LHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitdytetty ruisku
Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio

COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ei saa laimentaa ennen kayttoa.

Taulukko 1. Comirnaty JN.1 -valmisteen vaikuttavat aineet ja niiden maarat

Valmisteen nimi

Pakkaus

Pakkauksen sisaltamat
annokset
(ks. kohdat 4.2 ja 6.6)

Sisaltd annosta
kohden

Comirnaty JN.1
30 mikrogrammaa/annos
injektioneste, dispersio

Kerta-annos-
injektiopullo
(harmaa
korkki)

Yksi 0,3 ml:n annos

Moniannos-
injektiopullo
(2,25 ml)
(harmaa
korkki)

Kuusi 0,3 ml:n annosta

Comirnaty JN.1

30 mikrogrammaa/annos
injektioneste, dispersio,
esitaytetty ruisku

Esitaytetty
ruisku

Yksi 0,3 ml:n annos

Yksi annos (0,3 ml)
sisaltaa

30 mikrogrammaa
bretovameraania,
COVID-19-mRNA-
rokotetta
(nukleosidimuokattu,
pakattuna lipidinano-
partikkeleihin).

Comirnaty JN.1
10 mikrogrammaa/annos
injektioneste, dispersio

Kerta-annos-
injektiopullo
(sininen
korkki)

Yksi 0,3 ml:n annos

Moniannos-
injektiopullo
(2,25 ml)
(sininen
korkki)

Kuusi 0,3 ml:n annosta

Yksi annos (0,3 ml)
sisaltaa

10 mikrogrammaa
bretovameraania,
COVID-19-mRNA-
rokotetta
(nukleosidimuokattu,
pakattuna lipidinano-
partikkeleihin).

Bretovameraani on yksijuosteinen lahetti-RNA (mRNA), jossa on paatelty 5’-péd. Lahetti-RNA on
tuotettu k&yttdmalla solutonta in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista, jotka koodaavat
SARS-CoV-2-viruksen (Omicron JN.1) piikkiproteiinia (S).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, dispersio.




Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio on valkoinen tai vaalea dispersio
(pH: 6,9-7,9).

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio on varitdn tai hieman opalisoiva
dispersio (pH: 6,9-7,9).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Comirnaty JN.1 injektioneste, dispersio, on tarkoitettu véhintdén S-vuotiaiden henkiliden aktiiviseen
immunisaatioon SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-19:44 vastaan.

Tata rokotetta on kaytettadva viranomaisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Véhintdan 12-vuotiaat henkil6t

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio injektoidaan lihakseen yksittéisena
0,3 ml:n annoksena véhintaén 12-vuotiaille henkildille aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta
riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty JN.1 annetaan vahintéén
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokotuksen jalkeen.

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin)

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio injektoidaan lihakseen yksittaisena
0,3 ml:n annoksena 5-11-vuotiaille lapsille aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta riippumatta
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1)

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty JN.1 annetaan vahintdéan 3
kuukautta viimeisimmén COVID-19-rokotuksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteiset henkil6t
Vaikeasti immuunipuutteisille henkil@ille voidaan antaa lisdannoksia kansallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille. Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen valmisteyhteenvedosta.

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 kuukauden ikaisille imevéisille ei ole vield varmistettu.

lakkaat
lakkaiden vahintaan 65-vuotiaiden henkildiden annosta ei tarvitse muuttaa.

Antotapa
Comirnaty JN.1 injektioneste, dispersio, annetaan lihakseen (ks. kohta 6.6). Ei saa laimentaa ennen

kayttoa.
Suositeltu antokohta on hartialihas.

Rokotetta ei saa pistad verisuoneen (i.v.), subkutaanisti (ihon alle) eikd intradermaalisti
(ihonsisaisesti).



Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai ladkevalmisteiden kanssa.
Ks. kohdasta 4.4 tehtavéat varotoimet ennen rokotteen antamista.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen sulattamisesta, kasittelemisesta ja havittdmisesta.

Kerta-annosinjektiopullot
Comirnaty JN.1 -kerta-annosinjektiopullo sisaltdd yhden 0,3 ml:n annoksen rokotetta.

o Veda yksi 0,3 ml:n Comirnaty JN.1 -annos.
o Hévitd injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
o Al yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaén.

Moniannosinjektiopullot

Comirnaty JN.1 -moniannosinjektiopullot sisaltdvat kuusi 0,3 ml:n annosta rokotetta. Jotta yhdesté
injektiopullosta saataisiin vedettyd 6 annosta, on kaytettava pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai
neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetadn
vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdesté injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos. Ruiskun ja neulan tyypisté riippumatta:

o jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havité
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maéra

o ala yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaan.

Esitaytetyt ruiskut
o Yksi esitdytetty Comirnaty JN.1 -kerta-annosruisku sisaltaa rokotetta yhden 0,3 ml:n annoksen.
o Kiinnit& ruiskuun neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisélto.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yleisi& suosituksia

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu. Asianmukainen hoito ja valvonta on aina oltava saatavilla
anafylaktisen reaktion varalta rokotteen antamisen jéalkeen.

Huolellista tarkkailua vahintd&n 15 minuutin ajan suositellaan rokottamisen jalkeen. Henkil6ille, jotka
ovat saaneet anafylaktisen reaktion aikaisemmasta Comirnaty-annoksesta, ei pida antaa uutta
rokoteannosta.

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Riski sydanlihastulehdukseen ja sydanpussitulehdukseen Comirnaty-rokotuksen jalkeen on
suurentunut. Ndma sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, ja niita on
ilmennyt p&dasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niit4 on havaittu useimmiten toisen rokotuksen
jalkeen, ja yleisimmin nuorilla miehilla (ks. kohta 4.8). Saatavissa olevat tiedot osoittavat, etta
useimmat potilaat toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita
tapauksia on todettu.




Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava rokotettuja valppaasti sydénlihastulehduksen ja
sydanpussitulehduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhemmat ja huoltajat mukaan
lukien) on kehotettava hakeutumaan vélittdmasti 1aakariin, jos heille kehittyy sydanlihastulendukseen
tai sydanpussitulendukseen viittaavia oireita, kuten (akillist4 ja jatkuvaa) rintakipua, hengenahdistusta
tai sydamentykytysta rokotuksen jéalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttdva ohjeisiin ja/tai kysyttdva neuvoa asiantuntijoilta
sairauden diagnosoimista ja hoitamista varten.

Ahdistukseen liittyvat reaktiot

Ahdistukseen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (synkopee), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvia reaktioita (esim. huimaus, sydamentykytys, sykkeen kiihtyminen, verenpaineen
muutokset, parestesia, hypestesia ja hikoilu), voi ilmet4 itse rokotustoimenpiteen yhteydessa. Stressiin
liittyvét reaktiot ovat tilapdisia ja korjaantuvat itsestddn. Rokotettavia tulee kehottaa kertomaan
mahdollisista oireista rokottajalle, jotta ne voidaan arvioida. On térkeda, ettd on varauduttu estaméén
py6rtymisen aiheuttamat loukkaantumiset.

Samanaikainen sairaus
Rokotteen antamista on lykattava, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio. Lievé infektio ja/tai matala kuume eivat ole syy viivastyttda rokottamista.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai muu hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi ilmeté verenvuotoa tai mustelmia lihaksensisaisen pistoksen jéalkeen.

Immuunipuutteiset henkil6t

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu rajallisella méaéralld immuunipuutteisia henkilgita,
kuten immunosuppressiohoitoa saavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi
olla heikompi immuunipuutteisilla yksilgilla.

Suojan kesto
Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sita vield maaritetddn meneilldén olevissa

kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitukset
Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Comirnaty JN.1 -rokote ei ehké suojaa kaikkia rokotteen saajia.
Rokotetut eivat enké ole tdysin suojattuja ennen kuin 7 vuorokautta rokotuksen jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio voidaan antaa samanaikaisesti kausi-
influenssarokotteen kanssa.

Véhintad&n 18-vuotiaille henkildille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintddn 18-vuotiaille henkildille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisaltdvian RSV (respiratory syncytial virus) -rokotteen
kanssa.

Véhintdan 65-vuotiaille henkildille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisdltdvian RSV-rokotteen ja korkea-annoksisen

influenssarokotteen kanssa.

Injektoitavat rokotteet tulee antaa eri pistoskohtiin.



Samanaikaista Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -rokotteen antoa
muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Tietoja Comirnaty JN.1 -rokotteen kdytostd raskauden aikana ei ole vield saatavilla.

Comirnaty-valmisteen kdytosta raskaana oleville koehenkildille on vain vahan kliinisisté tutkimuksista
saatuja tietoja (alle 300 raskaudesta). Suuri maaré havainnointitietoa naisista, jotka saivat ensimmaéisen
kayttoon hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen raskauden toisella tai kolmannella raskauskolmanneksella,
ei ole kuitenkaan osoittanut raskauden lopputuloksiin liittyvien haitallisten vaikutusten lisaantymista.
Vaikka tiedot raskaustuloksista ensimmaisen kolmanneksen aikana saadun rokotuksen jélkeen ovat
niukkoja, suurentunutta keskenmenoriskia ei ole havaittu. Elainkokeet eivat osoita suoria tai epasuoria
haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkio-/sikiokehitykseen, synnytykseen tai syntymanjélkeisen
kehitykseen (ks. kohta 5.3). Muita rokotevariantteja koskevan saatavilla olevan tiedon perusteella
Comirnaty JN.1 -rokotetta voi kayttaa raskauden aikana.

Imetys
Tietoja Comirnaty JN.1 -rokotteen kaytdstd imetyksen aikana ei ole viela saatavilla.

Ei ole kuitenkaan odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin, sill& rokotteen
systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton. Havainnointitiedot ensimmaisen
kayttoon hyvéaksytyn Comirnaty-rokotuksen saamisen jalkeen imetténeisté naisista eivat ole
osoittaneet vastasyntyneisiin/imevéisiin kohdistuvaa haittavaikutusten riskid. Comirnaty JN.1 -
rokotetta voi kdyttaa rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys
Eldinkokeet eivat osoita suoraa tai epdsuoraa haitallista vaikutusta lisddntymistoksisuuden osalta (ks.

kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Comirnaty JN.1 -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vahdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat kuitenkin valiaikaisesti
vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Comirnaty JN.1 -valmisteen turvallisuus paateltiin aiempia Comirnaty-rokotteita koskevien
turvallisuustietojen perusteella.

Ensimmainen k&ytt6on hyvaksytty Comirnaty-rokote

5-11-vuotiaat (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — 2 annoksen jélkeen

Tutkimuksessa 3 yhteensa 3 109 5-11-vuotiasta lasta sai vahintdan yhden ensimmaisen kéayttoon
hyvéksytyn Comirnaty 10 mikrogrammaa -rokoteannoksen ja yhteensé 1 538 5-11-vuotiasta lasta sai
lumerokotteen. Tutkimuksen 3 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun mééarapaiva oli

20. toukokuuta 2022, yhteensé 2 206:ta (1 481 Comirnaty 10 mikrogrammaa -valmistetta saanutta ja
725 lumerokotteen saanutta) lasta oli seurattu vahintdan 4 kuukautta toisen annoksen saamisen jalkeen
lumel&ékekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson aikana. Tutkimukseen 3 kuuluva turvallisuuden
arviointi on kdynnissa.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 5-11-vuotiailla osallistujilla oli samankaltainen kuin
vahintddn 16-vuotiailla osallistujilla. Yleisimmaét haittavaikutukset kaksi annosta saaneilla 5—-



11-vuotiailla lapsilla olivat injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 30 %),
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 20 %), lihaskipu, vilunvéristykset ja ripuli (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — tehosteannoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 alaryhméssa yhteensa 2 408 idltddn 5-11-vuotiasta lasta sai Comirnaty

10 mikrog -tehosteannoksen vahintddn 5 kuukautta (vaihteluvali 5,3-19,4 kuukautta) perussarjan
saamisen jalkeen. Tutkimuksen 3 faasien 2/3 alaryhman analyysi perustuu tiedonkeruun
katkaisupaivaan, 28. helmikuuta 2023 mennessé kerdattyihin tietoihin (seuranta-ajan mediaani
6,4 kuukautta).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili vastasi perussarjan jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia.
5-11-vuotiaiden lasten yleisimmaét haittavaikutukset tehosteannoksen saamisen jalkeen olivat
injektiokohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 30 %), paénsarky (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset,
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 10 %).

12-15-vuotiaat nuoret — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 pitkan aikavalin turvallisuusseurannan analyysiin siséltyneista nuorista 2 260

(1 131 Comirnaty -ryhmassa ja 1 129 lumeryhmadssd) oli 12—-15-vuotiaita. Ndista nuorista 1 559:44
(786:ta Comirnaty-ryhmassa ja 773:a lumeryhmassd) on seurattu vahintdén 4 kuukauden ajan toisen
annoksen jalkeen.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 12—15-vuotiailla nuorilla oli samankaltainen kuin
vahintdén 16-vuotiailla osallistujilla. 12-15-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden nuorten yleisimpié
haittavaikutuksia olivat injektiokohdan kipu (> 90 %), vasymys ja paansérky (> 70 %), lihaskipu ja
vilunvaristykset (> 40 %), nivelsarky ja kuume (> 20 %).

Véahintdan 16-vuotiaat osallistujat — 2 annoksen jélkeen

Tutkimuksessa 2 yhteensa 22 026 vahintadan 16-vuotiasta koehenkilé sai ainakin yhden ensimmaisen
kayttoon hyvaksytyn Comirnaty -rokoteannoksen ja yhteensd 22 021 vahintadan 16-vuotiasta
koehenkilda sai lumerokotteen (mukaan lukien rokotusryhmén 138 ja lumerokoteryhman 145 nuorta
16- ja 17-vuotiasta). Yhteensd 20 519 véhintdan 16-vuotiasta koehenkil6a sai kaksi Comirnaty-
annosta.

Tutkimuksen 2 analyysihetkelld, kun tiedonkeruun maarapaivé oli 13. maaliskuuta 2021
lumekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson osalta ja tiedonkeruu paattyi viimeistéan
koehenkildiden sokkoutuksen purkamispéivamaaraan, yhteensé 25 651 (58,2 %) vahintéan 16-
vuotiasta koehenkil6d (13 031 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 12 620 lumerokotteen saanutta) oli
seurattu > 4 kuukautta toisen annoksen jalkeen. T&ss4 arvioinnissa oli mukana yhteensd 15 111
henkiloa (7 704 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 7 407 lumerokotteen saanutta), joiden ika oli 16—
55 vuotta, ja yhteensd 10 540 vahintd&n 56-vuotiasta (5 327 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 5 213
lumerokotteen saanutta).

Véhintaan 16-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden henkildiden yleisimpid haittavaikutuksia olivat
injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 50 %), lihaskipu (> 40 %),
vilunvaristykset (> 30 %), nivelsarky (> 20 %), kuume ja injektiokohdan turvotus (> 10 %).
Haittavaikutukset olivat yleensd voimakkuudeltaan lievié tai keskivaikeita ja havisivat muutaman
paivén kuluessa rokottamisesta. Korkeampaan ikaan liittyi hieman alhaisempi reaktogeenisuuden
esiintymistiheys.

545 Comirnaty-rokotteen saaneen véhintaan 16-vuotiaan tutkittavan, jotka olivat SARS-CoV-2-
seropositiivisia l&htotilanteessa, turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin véestolla yleisesti.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — tehosteannoksen jéalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 306:sta i&ltddn 18-55-vuotiaasta aikuisesta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 6 kuukautta (vaihteluvéli 4,8-8,0 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 8,3 kuukautta (vaihteluvali 1,1



8,5 kuukautta) ja 301 osallistujaa oli seurattu > 6 kuukautta tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
madarapdivaan saakka (22. marraskuuta 2021).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin 2 annoksen jalkeen todettu
turvallisuusprofiili. 18-55-vuotiaiden tutkittavien yleisimpia haittavaikutuksia olivat injektiokohdan
Kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu (> 30 %), vilunvéristykset ja
nivelsarky (> 20 %).

Tutkimuksessa 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, véhintaan 16-vuotiaat tutkimuksesta 2
rekrytoidut osallistujat saivat Comirnaty-tehosteannoksen (5 081 osallistujaa) tai lumerokotteen

(5 044 osallistujaa) vahintadan 6 kuukautta toisen Comirnaty-annoksen jalkeen. Tehosteannoksen
saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani sokkoutetussa lumeléékekontrolloidussa seurannassa
oli 2,8 kuukautta (vaihteluvéli 0,3-7,5 kuukautta) tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
méaéarapaivaan saakka (8. helmikuuta 2022). Néista 1 281 osallistujaa (895 Comirnaty-valmistetta
saanutta ja 386 lumelédakettd saanutta) on seurattu > 4 kuukautta Comirnaty-tehosteannoksen saamisen
jalkeen. Comirnaty-valmisteeseen liittyvia uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 825:st4 idltdan 12—-15-vuotiaasta nuoresta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 11,2 kuukautta (vaihteluvali 6,3-20,1 kuukautta) toisen annoksen jélkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 9,5 kuukautta (vaihteluvali 1,5—
10,7 kuukautta) tiedonkeruun maarapéivaan saakka (3. marraskuuta 2022). Comirnaty-valmisteeseen
liittyvié uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — myéhempien tehosteannosten jalkeen

Comirnaty-tehosteannoksen turvallisuus vahintddn 12-vuotiailla tutkittavilla paételtiin Comirnaty-
tehosteannoksen saaneilla vihintdén 18-vuotiailla tutkittavilla tehtyjen tutkimusten turvallisuustietojen
perusteella.

Kolme Comirnaty-annosta saanut alaryhmd, johon kuului 325 aikuista 18-vuotiaista enintaén
55-vuotiaisiin, sai Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) 90-180 vuorokautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli 1,4 kuukautta tiedonkeruun katkaisupaivaan 11. maaliskuuta 2022 asti.
Yleisimmat haittavaikutukset nailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 70 %), vadsymys

(> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu ja vilunvéreet (> 20 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Tutkimuksen 4 (faasi 3) alaryhmassa 305 vahintdan 55-vuotiasta aikuista, jotka olivat saaneet kolme
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) 5-12 kuukautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli vahintdan 1,7 kuukautta tiedonkeruun katkaisupdivaan 16. toukokuuta 2022
asti. Comirnaty-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi edellisen Comirnaty-
tehosteen (kolmas annos) turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintdén 55-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %), lihaskipu ja
vilunvareet (> 10 %).

Tehosteannos, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
Viidessd itsendisessa tutkimuksessa, jotka koskivat Comirnaty-tehosteannoksen kayttoa henkilgilla,
jotka olivat saaneet perussarjan jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
(heterologinen tehosteannos), ei havaittu uusia turvallisuuteen liittyvia tekijoita.

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)
Tutkimuksen 6 (faasi 3) alaryhméssa 113 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat saaneet 3
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrammaa) -tehosteen
(neljannen annoksen) 2,6-8,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli
6,3 kuukautta.




Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 5-11-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %) ja lihaskipu
(> 10 %).

Véahintdan 12-vuotiaat osallistujat —Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen jéalkeen
(neljas annos)

Tutkimuksen 5 (faasi 2/3) alaryhmésséd 107 12-17-vuotiasta osallistujaa, 313 18-55-vuotiasta
tutkittavaa ja 306 véhintadn 56-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogrammaa) -tehosteen 5,4-16,9 kuukautta
kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen
annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli vahintaan 1,5 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintaan
12-vuotiailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 40 %),
lihaskipu (> 20 %), vilunvéreet (> 10 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Taulukko vahintdan 5-vuotiailla esiintyneistd haittavaikutuksista Comirnaty ja Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen Kkliinisten tutkimusten ja Comirnaty-valmisteen myyntiintulon
jalkeisen kokemuksen perusteella

Kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiintulon jalkeisistd kokemuksista havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaisesti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen

(> 1/100, < 1/10), Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Taulukko 2. Vahintaan 5-vuotiailla esiintyneet haittavaikutukset Comirnaty- ja Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen Kliinisissa tutkimuksissa ja Comirnaty-
valmisteen myyntiintulon jéalkeisessa kokemuksessa

Elinjarjestelma-luokka Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®
Immuuni-jérjestelma Melko Yliherkkyysreaktiot (esim. ihottuma,
harvinainen kutina, nokkosihottuma®, angio6deema®)
Tuntematon Anafylaksia
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko Ruokahalun heikentyminen
harvinainen
Psyykkiset hairiot Melko Unettomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen Paansarky
Melko Heitehuimaus?; letargia
harvinainen
Harvinainen Akuutti perifeerinen kasvohalvaus®
Tuntematon Parestesia’; hypestesia®
Sydan Hyvin Sydanlihastulehdus®;
harvinainen sydanpussitulehdus®
Ruoansulatuselimist Hyvin yleinen Ripuli¢
Yleinen Pahoinvointi, oksentelud
Iho ja ihonalainen kudos Melko Liikahikoilu, y6hikoilu
harvinainen
Tuntematon Erythema multiforme®
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Nivelsarky, lihaskipu
Melko Raajakipu®
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Runsas kuukautisvuoto'




Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kipu injektiokohdassa, vasymys,
todettavat haitat vilunviristykset, kuume, injektiokohdan
turvotus
Yleinen Injektiokohdan punoitus”
Melko Voimattomuus, huonovointisuus,
harvinainen injektiokohdan kutina
Tuntematon Rokotetun raajan voimakas turvotus?,
kasvojen turvotus®

a. 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla lymfadenopatian esiintymistiheyden raportoitiin olevan
suurempi tehosteannoksen jélkeen (< 2,8 %) kuin ensimmaéisten rokoteannosten jilkeen (< 0,9 %).

b. Nokkosihottuman ja angio6deeman esiintymistiheysluokka oli harvinainen.

c. 14. marraskuuta 2020 mennessa kliinisten tutkimusten turvallisuusseuranta-aikana akuuttia perifeerista
kasvohalvausta (eli pareesia) raportoitiin neljalla rokotetta saaneella COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa.
Kasvohalvaus alkoi paivana 37 ensimmaisen rokoteannoksen jalkeen (rokotettu ei saanut toista annosta) ja
paivina 3, 9 ja 48 toisen annoksen jalkeen. Akuuttia perifeeristd kasvohalvausta (eli pareesia) ei raportoitu
lumerokotteen saaneessa ryhméassa.

d. Haittavaikutus mééaritetty myyntiintulon jélkeen.

e. Koskee késivartta, johon rokote annettiin.

f.  Kuumeen esiintymistiheys oli suurempi 2. annoksen kuin 1. annoksen jélkeen.

g. Markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu kasvojen turvotusta rokotteen saaneilla henkildilla, joille on
aiemmin annettu ihonalaisia tyteaineinjektioita.

h. Injektiokohdan punoituksen esiintymistiheys oli suurempi (hyvin yleinen) 5-11-vuotiailla lapsilla ja
immuunipuutteisilla, vahintdén 5-vuotiailla koehenkildilla.

i. Useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet ohimenevié.

j.  Oksentelun esiintymistiheysluokka oli hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seké
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla koehenkil6illa.

Erityisryhmét
Raskaana oleville koehenkil@ille syntyneet imevaiset — 2 annoksen jalkeen

Lumekontrolloidussa vaiheen 2/3 tutkimuksessa C4591015 (Tutkimus 9) arvioitiin yhteensé

346 raskaana olevaa koehenkil, jotka saivat joko Comirnaty-valmistetta (n = 173) tai lumel&aketta
(n =173). Imevadisia (Comirnaty n = 167 tai lumel&édke n = 168) arvioitiin enintdan 6 kuukauden ajan.
Aidille annetusta Comirnaty-rokotteesta johtuvia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei havaittu.

Immuunipuutteiset koehenkil6t (aikuiset ja lapset)
Tutkimuksessa C4591024 (Tutkimus 10) annettiin Comirnaty-valmistetta yhteensé
124 immuunipuutteiselle koehenkilélle, jotka olivat idltdén vahintaan 2 vuotta (ks. kohta 5.1).

Turvallisuus muiden rokotteiden samanaikaisen annon yhteydessa

Samanaikainen anto kausi-influenssarokotteen kanssa

Tutkimuksessa 8, joka oli vaiheen 3 tutkimus, 18-64-vuotiaita potilaita, jotka saivat Comirnaty-
rokotteen samanaikaisesti inaktivoidun nelivalentin kausi-influenssarokotteen kanssa ja 1 kuukauden
kuluttua lumerokotteen, verrattiin osallistujiin, jotka saivat inaktivoidun influenssarokotteen
samanaikaisesti lumerokotteen kanssa ja 1 kuukauden kuluttua pelk&n Comirnaty-rokotteen
(molemmissa ryhmissa n = 553-564 osallistujaa).

Samanaikainen anto pneumokokkikonjugaattirokotteen kanssa

Tutkimuksessa 11 (B7471026), joka oli vaiheen 3 tutkimus, vihintddn 65-vuotiaita potilaita, jotka
saivat Comirnaty-tehosteannoksen samanaikaisesti 20-valenttisen pneumokokkikonjugaattirokotteen
(20vPNC) kanssa (n = 187), verrattiin pelkdn Comirnaty-rokotteen saaneisiin osallistujiin (n = 185).

Samanaikainen anto adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisiltdvan RSV-rokotteen kanssa
tai adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisdltdvédn RSV-rokotteen ja korkea-annoksisen
influenssarokotteen kanssa

Tutkimuksessa 12 (C5481001), joka oli vaiheen 1/2 tutkimus, vdhintd4n 65-vuotiaita potilaita, jotka
saivat samanaikaisesti Comirnaty Original/Omicron BA.4-5- ja RSV-rokotteen toiseen olkavarteen ja
korkea-annoksisen nelivalentin influenssarokotteen (n = 158) tai lumerokotteen (n = 157) toiseen
olkavarteen, verrattiin osallistujiin, jotka saivat yksittdiset rokotteet lumerokotteen kanssa.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus
Comirnaty-rokotuksen jélkeinen sydéanlihastulehduksen riski on suurin nuorilla miehilla (ks. kohta
4.4).

Kahdessa laajassa eurooppalaisessa farmakoepidemiologisessa tutkimuksessa arvioitiin nuorten
miesten suurentunutta sairastumisriskié toisen Comirnaty-annoksen jélkeen. Yksi tutkimus osoitti, etté
seitsemdan pdivan kuluttua toisesta annoksesta 12—29-vuotiailla miehilld esiintyi noin 0,265 (95 %:n
luottamusvéli: 0,255-0,275) sydénlihastulehdustapausta enemman 10 000:ta henkil3a kohti kuin
rokottamattomilla henkil6illa. Toinen tutkimus osoitti, ettd 28 paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—
29-vuotiailla miehill& esiintyi noin 0,56 (95 %:n luottamusvali: 0,37-0,74) ylimaaraista
sydanlihastulehdusta 10 000:ta kohti rokottamattomiin henkil6ihin verrattuna.

Rajalliset tiedot viittaavat siihen, ettd Comirnaty-rokotteen jalkeisen sydanlihas- ja
sydanpussitulehduksen riski on alhaisempi 5-11-vuotiailla kuin 12-17 -vuotiailla.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta.

49 Yliannostus

Suositeltua suurempien Comirnaty-annosten antoa on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvan myéntamisen jalkeen. Yleisesti ottaen yliannostuksen yhteydessa raportoidut
haittatapahtumat ovat vastanneet Comirnaty-valmisteen tunnettua haittavaikutusprofiilia.

Yliannostustapauksissa suositellaan tarkkailemaan elintoimintoja ja antamaan oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BNO1

Vaikutusmekanismi

Comirnaty-valmisteen nukleosidimuokattu lahetti-RNA on pakattu lipidinanopartikkeleihin, jotka
mahdollistavat ei-replikoituvan RNA:n toimittamisen isantasoluihin, jotta SARS-CoV-2-viruksen S-
antigeenin suora lyhytaikainen ekspressio on mahdollista. mMRNA koodaa kalvoankkuroitua tayspitkaa
S-antigeenia, jossa on kaksi pistemutaatiota keskiheliksissé. Naiden kahden aminohapon mutaatio
proliiniksi lukitsee S-proteiinin antigeenisesti suosiolliseen prefuusiokonformaatioon. Rokote saa
aikaan seké neutraloivan vasta-ainevasteen etta soluvalitteisen immuunivasteen piikkiantigeenia (S)
vastaan. Vasteet voivat suojata COVID-19:It4.

Teho

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla osallistujilla (ts. 5-vuotiailla — alle 12-vuotiailla) tehosteannoksen
(neljas annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhméan analyysissa 103 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet
kahden annoksen perussarjan ja Comirnaty-tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljdnnen annoksen) Tulokset sisdltdvat immunogeenisuustiedot 5-11-vuotiaiden
osallistujien vertailualaryhmasta tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta. 5-11-
vuotiaista osallistujista, jotka saivat neljannen Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -annoksen ja 5—
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11-vuotiaista osallistujista, jotka saivat kolmannen Comirnaty-annoksen, 57,3 % ja vastaavasti 58,4 %
olivat SARS-CoV-2-positiivisia lahtotilanteessa.

Immuunivaste 1 kuukauden kuluttua Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen
(neljannen annoksen) saamisesta sai aikaan yleisesti samanlaiset Omicron BA.4/BA.5-spesifiset
neutraloivat titterit verrattuna tittereihin vertailuryhmassé, joka sai kolme Comirnaty-annosta.
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sai my6s aikaan samanlaisia referenssikantaspesifisia tittereité
vertailuryhman tittereihin verrattuna.

Rokotteen immunogeenisuustulokset tehosteannoksen jalkeen 5-11-vuotiailla osallistujilla esitetdan
taulukossa 3.

Taulukko 3. Tutkimus 6 — Geometristen keskiarvojen suhde ja geometriset keskititterit —

osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Rokoteryhma (maaratty/satunnaistettu)
Tutkimus 6
Comirnaty
(Original/Omicron Tutkimus 3
BA.4/BA.5) Comirnaty Tutkimus 6
10 mikrogrammaa 10 mikrogrammaa Comirnaty
Annos 4 ja Annos 3 ja (Original/Omicron
Naytteenot| 1 kuukausi annoksen 4 1 kuukausi annoksen 3 BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2- on jalkeen jalkeen 10 mikrogrammaa
neutralointim (ajankohta? GMT® GMT® GMR¢
aaritys n® (95 % CI°) n® (95 % CI°) (95 % CI19)
Omicron Ennen 488,3 248,3 i
BA 4-5 - NT50 rokotusta | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titteri)® _ 2189,9 1393,6 1,12
1 kuukausi | 102 [ (1742,8,2751,7) 113 (1175,8,1651,7) (0,92,1,37)
Referenssikant Ennen 2904,0 13231 i
rokotusta | 102 | (2372,6, 3 554,5) 113 (1055,7,1658,2)
a - NT50
(titteri)® _ 82459 72351 i
1 kuukausi | 102 [ (7 108,9, 9 564,9) 113 (6 331,5, 8 267,8)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; LS = pienin nelidsumma; N-sitoutuminen = SARS-CoV-2-nukleoproteiinin
sitoutuminen; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti
hengitystieoireyhtyma.

a.
b.

C.

Tutkimussuunnitelmassa maaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

n = Osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla pétevid ja varmoja mééritystuloksia valituille maarityksille
annettuna ajankohtana.

GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méadritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin madrityksen LS-keskiarvojen
ja

vastaavien luottamusvélien ero, perustuen analyysiin logaritmitransformoiduista analyysituloksista kayttaen
lineaarista regressiomallia, jossa kovariaatteina ovat lahtétilanteen logaritmitransformoidut neutraloivat
titterit, laht6tilanteen jalkeinen infektiostatus, ja rokoteryhma.

SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin k&yttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA WAZ1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Immunogeenisuus vahintdan 12-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen (neljannen annoksen)
jalkeen

Tutkimuksen 5 alaryhmén analyysissa 105 12-17-vuotiasta osallistujaa, 297 18-55 vuotiasta
osallistujaa, ja 286 véhintddn S6-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet kahden annoksen
Comirnaty-perussarjan ja tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen
(nelj&nnen annoksen). 12-17 vuotiaista osallistujista 75,2 %, 18-55 vuotiaista osallistujista 71,7 %, ja
vahintdén 56-vuotiaista osallistujista 61,5 % oli l1aht6tilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia.

12




Analyysit, jotka perustuivat 50 % Omicron BA.4-5:sté ja referenssikannasta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin vahintaan 56-vuotiailla osallistujilla, jotka saivat Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljdnnen annoksen) tutkimuksessa 5, verrattuna osallistujien alaryhméan
tutkimuksesta 4, jotka saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen), osoittivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5:n paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR)
osalta suhteessa Comirnaty-valmisteeseen, ja samanveroisuuden perustuen eroihin
serovasteprosenteissa anti-Omicron BA.4-5 -vasteen osalta, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n perusteella (taulukko 4).

NT-50-analyysit Omicron BA.4/BA.5:t4 vastaan 18-55-vuotiailla osallistujilla, verrattuna véhintéan
56-vuotiaisiin osallistujiin, jotka saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen (neljds annos)
tutkimuksessa 5, osoittivat samanveroisuuden anti-Omicron BA.4-5 -vasteen suhteen 18-55-vuotiailla,

verrattuna vahintaan 56-vuotiaisiin osallistujiin, sekd geometristen keskiarvojen suhteen (GMR) etta
serovasteprosenttien erojen suhteen (taulukko 4).

Tutkimuksessa arvioitiin my6s anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2-vasteen ja referenssikantaa
vastaan muodostuneen vasteen NT-50-taso ennen rokotusta ja 1 kuukausi rokotuksen jalkeen
osallistujilla, jotka saivat tehosteen (neljas annos) taulukko 5).

Taulukko 4. SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) ja ero serovasteessa prosenttiyksikkdina osallistujilla 1
kuukauden kuluttua rokotussarjasta — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
tutkimuksesta 5 ja Comirnaty tutkimuksen 4 alaryhmasta — osallistujat, joilla oli tai
ei ollut todisteita SARS-CoV-2 infektiosta — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimus 5 Tutkimuksen 4
Comirnaty alaryhma Ikaryhmien Rokoteryhmien
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu vertailu
Comirnaty
Original/ > 56-vuotiaat
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55- Original/
Véhintdan 56- | Vé&hintaan 56- vuotiaat/>56- | Omicron BA.4-5
18-55-vuotiaat vuotiaat vuotiaat vuotiaat /Comirnaty
SARS-CoV-2- GMT® GMTP
neutralointi- (95 % (95 % GMT® GMR® GMR®
maaritys n? CI9) n? CIb) n? | (95 % CIY) (95 % CI°) (95 % CI°)
. 4 455,9 4158,1 938,9
8$é%r?t?tzﬁjj -1 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82’91816)e @ ey »
5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
. 16 250,1 10 415,5
Referenssikanta — ' ! 1,38
S - - 286 | (14 499,2,| 289 | (9 366,7, - '
NT50 (titteri) 18 212,4) 11 581.8) (1,22, 1,56)¢

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimuksen 4

. " . Rokoteryhmie
Comirnaty " Ikaryhmien .
Original/Omicron BA.4-5 alaryhma vertailu n vertal!u
' Comirnaty > 56-vuotiaat
Comirnaty .
. : Comirnaty
. Vahintadn 56- | Vahintaan se- | Orginalfomicro |y ooy
18-55-vuotiaat - . n BA.4-5 .
vuotiaat vuotiaat 18-55- Omicron BA.4-5
vuotiaat/> 56 /Comirnaty
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SARS-CoV-2- n (%) n (%) o ) )
C %) Ero Ero
neutralointi- N ©95% | Nh | ©59% | N | J- o o
mAAritys o o (95%Cli) | (95% CI') (95 % CI')
Omicron BA4-5-| .o, | 180 (612) | o, |188 (66,7)| ,on | 127 (465) -3,03 26,77
NT50 (titteri)e (55,4, (60,8, (40,5,52,6) | (-9,68,3,63)™ | (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Lyhenteet: Cl = luottamusvéli; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS: pienin neliGsumma; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea
akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta. Jos lahtotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle,

rokotteen jilkeen tehdysséd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ médriteltiin serovasteeksi.

a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna
naytteenoton ajankohtana.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle ja&vien méé&ritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvojen ja vastaavien
luottamusvalien ero, perustuen logaritmisesti muunnettujen neutraloivien titterien analyysiin, jossa kdytettiin lineaarista
regressiomallia, termeina lahtétilanteen neutraloiva titteri (logaritminen asteikko) ja rokoteryhma tai ikaryhma.

d. SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kdyttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta

[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67.

Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on > 0,8.

h. N = Niiden osallistujien lukumé&ard, joilla on pétevid ja varmoja méaaritystuloksia tietyssd madrityksessa seké

ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna naytteenoton ajankohtana. Tama arvo on nimittdja prosenttiosuuden

laskemisessa.

n = Niiden osallistujien lukuméara, joilla on serovaste tietyssd maarityksessa annettuna naytteenoton ajankohtana.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna.

Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten osuuksien

erolle, ositettu lahtotilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani) L&ht6tilanteen

neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin tietoihin kahdessa vertailuryhmé&ssa.

Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %

luottamusvalin alaraja on > -10 %.

n.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %

luottamusvalin alaraja on > -5 %.

Q@ +oe

—_— X -

Taulukko 5. Tittereiden geometriset keskiarvot — Tutkimuksen 5 Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -alaryhmé&t —ennen tehostetta (neljis annos) ja 1 kuukausi
tehosteen jalkeen — vahintdan 12-vuotiaat osallistujat — todisteita tai ei todisteita
infektiosta — arviointikelpoinen immunogeenisuus -populaatio

SARS-CoV-2- Naytteen-
neutralointi- oton Comirnaty
maaritys ajankohta? Original/Omicron BA.4-5
12-17-vuotiaat 18-55-vuotiaat Véhintdédn 56-vuotiaat
GMT® GMT® GMT®
nP (95 % CI9 n® (95 % CI9 n® (95 % CI9
Ennen 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA4-5 rokotusta | 104 | (835,1, 1 464,3) | 294 (471,4, 688,2) 284 (365,2, 574,8)
— NT50 (titteri) 82128
(6 807,3, 4 455,9 4158,1
1 kuukausi | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) 284 | (3554,8,4863,8)
6 863,3
Ennen (5 587,8, 4017,3 3690,6
Referenssikanta | rokotusta | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4 419,0)
— NT50 (titteri)¢ 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1 kuukausi | 105 27 299,8) 296| (14686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Lyhenteet: ClI = luottamusvéli; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi mééaritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva
titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa maaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0sallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia valituille maarityksille annettuna
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ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 maaritettiin kayttamalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA-WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Ensimmainen k&ytt6on hyvaksytty Comirnaty-rokote

Tutkimus 2 on vaiheen 1/2/3 monikeskustehotutkimus, joka on satunnaistettu, monikansallinen,
lumel&akekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu annoksen 16ytdmiseksi ja rokotekandidaatin
valitsemiseksi vahintdan 12-vuotiailla henkil6illa tehty tutkimus. Satunnaistus ositettiin ian mukaan:
12-15-vuotiaat, 16-55-vuotiaat ja v&hintddn 56-vuotiaat niin, ettd vahintdan 40 % osallistujista oli

> 56-vuotiaiden ositteessa. Tutkimukseen ei otettu immuunipuutteisia henkil6ita tai henkilditd, joilla
oli aiempi Kliininen tai mikrobiologinen COVID-19-diagnoosi. Tutkimukseen otettiin osallistujia,
joilla oli hyvdassé hoitotasapainossa oleva perussairaus (joka ei edellyttanyt merkittdvaé hoidon
muuttamista tai pahenemisvaiheen vuoksi sairaalahoitoa 6 viikon aikana ennen tutkimukseen
rekrytointia), seké osallistujia, joilla oli tunnetusti hoitotasapainossa oleva HIV-infektio,

hepatiitti C -virus (HCV) tai hepatiitti B -virus (HBV).

Teho vahintaéan 16-vuotiailla henkildilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheen 2/3 osiossa, joka perustui 14. marraskuuta 2020 mennessa kertyneisiin
tietoihin, noin 44 000 osallistujaa satunnaistettiin tasaisesti saamaan joko kaksi ensimmaista kayttoon
hyvéksyttyd COVID-19-mRNA-rokoteannosta tai kaksi lumerokoteannosta. Tehoanalyyseissa oli
mukana henkilQit4, jotka saivat toisen rokotuksen 19-42 vuorokauden kuluttua ensimmaisesté
rokotuksesta. Suurin osa (93,1 %) rokotteen saajista sai toisen annoksen 19-23 vuorokautta
ensimmaisen annoksen jalkeen. Osallistujia on suunniteltu seurattavan enintdan 24 kuukautta 2.
annoksen jalkeen COVID-19-suojan turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Kliinisessa tutkimuksessa
lumerokote ja COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaddn 14 vuorokautta ennen
influenssarokotetta tai vahintdan 14 vuorokautta sen jalkeen. Kliinisessa tutkimuksessa lumerokote tai
COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintdan 60 vuorokautta ennen veri- tai plasmatuotteiden tai
immunoglobuliinien antamista tai véhintdan 60 vuorokautta sen jélkeen tutkimuksen paattymiseen
asti.

Ensisijaisen padtetapahtuman, tehon, analyysiryhmaan siséltyi 36 621 vahintadn 12-vuotiasta

(18 242 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 18 379 lumerokoteryhméssd), joilla ei ollut merkkeja
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta 7. paivana toisen annoksen jalkeen. Lisaksi 134 tutkittavaa oli
idltdédn 16-17 vuotta (66 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 68 lumerokotteen saaneessa ryhmassa)
ja 1616 tutkittavaa vahintdan 75-vuotiaita (804 COVID-19 m-RNA-rokoteryhmadssé ja

812 lumerokotteen saaneessa ryhmassa).

Ensisijaisen tehoanalyysin hetkell& osallistujia oli seurattu oireisen COVID-19:n varalta yhteensé

2 214 henkilévuotta COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé ja yhteensa 2 222 henkildvuotta
lumerokoteryhméssa.

Kliinisesti merkityksellisia eroja ei rokotteen yleisessa tehossa ollut osallistujilla, joilla oli yksi tai
useampi samanaikainen vaikean COVID-19:n riskia lisddva perussairaus (esim. astma, painoindeksi
(BMI) > 30 kg/m?, krooninen keuhkosairaus, diabetes mellitus, korkea verenpaine).

Tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 6.
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Taulukko 6. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2.
annoksen jalkeen ikaryhmittéin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta
ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — arvioitavissa oleva
tehopopulaatio (7 vuorokautta)

COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =18 198 N2 =18 325
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n Cl)®
Kaikki osallistujat 8 162 95,0
2214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64-vuotiaat 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vahintaan 65-vuotiaat 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65-74-vuotiaat 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
Vahintaan 75-vuotiaat 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella [*Tapauksen maaritelma: (vahintaan yksi seuraavista)
kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai lisadntynyt hengenahdistus, vilunvéristykset, uusi tai lisdantynyt
Ilhasklpu uusi maku- tai hajuaistin haviaminen, kurkkukipu, ripuli tai oksentelu.]

Analyysiin siséllytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi] kdynnilla 1, eik& nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)

(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen

NAAT -testista (nenénielunéyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilld, jotka jérjestettiin ennen kuin 2.

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaard ryhméssé.

n1l = P&atetapahtuman maaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maéar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan. Luottamusvalia (Cl) ei ole korjattu kerrannaisuuden osalta.

oo

COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimméisen COVID-19-sairauden estdmisessé vahintaan

7 vuorokautta 2. annoksen jéalkeen oli 94,6 % (95 %:n luottamusvali 89,6-97,6 %) verrattuna
lumerokotteeseen, kun tutkittiin vahintdan 16-vuotiaita, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta
SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi ensisijaisen paatetapahtuman alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan
samankaltaisia sukupuolesta ja etnisestd ryhmésta riippumatta ja osallistujilla, joilla oli samanaikaisten
sairauksiensa takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Paivitettyihin tehoanalyyseihin sisallytettiin sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana
kertyneet uudet vahvistetut COVID-19-tapaukset, ja tehopopulaation osalta ne edustavat enintaan

6 kuukauden pituista ajanjaksoa 2. annoksen jalkeen.

Paivitetyt tiedot rokotteen tehosta esitetddn taulukossa 7.
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Taulukko 7. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen véhintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen ikaryhmittdin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta* ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut
7 vuorokautta — arvioitavissa oleva tehopopulaatio (7 vuorokautta)
lumekontrolloidun seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =20 998 N2 =21 096
tapausta tapausta
n1P n1P Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n29 | Seuranta-aika® (n29) (95 %:n CI°)
Kaikki osallistujat’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0: 93,2)
16-64-vuotiaat 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vahintdan 65-vuotiaat 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3: 97,8)
65—74-vuotiaat 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
Véhintaan 75- 1 26 96,2
vuotiaat 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli, oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli

negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eikd NAAT-testilla (nendnielunayte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista

(nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kéynneilld, jotka jarjestettiin ennen kuin 2. annoksesta oli

kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaaré ryhméssa.

n1l = P&atetapahtuman méaaritelman saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen paétetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvéli (CI) maéritettiin Clopper-Pearsonin menetelmall4 ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

f. Mukaan lukien 12-15-vuotiailla osallistujilla vahvistetut tapaukset: COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé 0,
lumeryhméssé 16.

o

Paivitetyssa tehoanalyysissa COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmadisen COVID-19-sairauden
estdmisessd vahintaddn 7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 91,1 % (95 %:n luottamusvéli 88,8

93,0 %) verrattuna lumerokotteeseen aikana, jolloin Wuhan/villityyppi- ja alfavariantit olivat
vallitsevia viruskantoja, kun tutkittiin arviointikelpoista tehopopulaatiota, jolla oli tai ei ollut todisteita
aiemmasta SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi pdivitetyt tehon alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan samankaltaisia
sukupuolesta, etnisestd ryhmésté ja maantieteellisesta sijainnista riippumatta ja osallistujilla, joilla oli
samanaikaisten sairauksien ja liikalihavuuden takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa
Toissijaisten tehon paatetapahtumien péivitetyt tehoanalyysit tukivat oletusta, ettd COVID-19-mRNA-
rokotteesta on hyotya vaikean COVID-19-sairauden estamisessé.

Rokotteen teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa esitetdan 13. maaliskuuta 2021 saakka vain
osallistujista, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion (taulukko 8),
silla COVID-19-tapausten lukumaaré osallistujilla, joilla ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-
infektiota, oli sama kuin osallistujilla, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-
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infektion sekd COVID-19-mRNA-rokotteen saaneessa ryhmassa ettd lumeryhmassa.

Taulukko 8. Rokotteen teho — Yhdysvaltain elintarvike- ja 1ddkeviraston (FDA)* maéritelman
mukaisen vaikean COVID-19-sairauden ilmeneminen osallistujilla, jotka olivat
tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion 1. annoksen jalkeen
tai vahintaan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen lumekontrolloidun
seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA- Lumerokote
rokote Tapaukset
Tapaukset nl?2
n1? Seuranta-aika Rokotteen teho %

Seuranta-aika (n2°) (n2°) (95 %:n CI°)

1. annoksen jalkeend 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)

7 vuorokautta 1 21 95,3
2. annoksen jalkeen' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintaan yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yské, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  FDA:n méaritelmén mukainen vaikea COVID-19 tarkoittaa vahvistettua COVID-19-sairautta ja vahintaén
yhté seuraavista:

e levossa vaikean systeemisen sairauden kliinisid merkkejé (hengitystiheys > 30 hengitystd minuutissa,
syketiheys > 125 ly0ntid minuutissa, happisaturaatio < 93 % huoneilmassa merenpinnan korkeudella tai
valtimoveren happiosapaineen ja sisddnhengitysilman happipitoisuuden suhde < 300 mmHg)

e hengitysvajaus [maéritelladn suurivirtauksisen happihoidon, ei-invasiivisen ventilaation, mekaanisen
ventilaation tai veren kehonulkoisen happeuttamisen (ECMO) tarpeeksi]

o todisteita sokista (systolinen verenpaine < 90 mmHg, diastolinen verenpaine < 60 mmHg tai
vasopressorien tarve)

e merkittdvé akuutti munuaisten, maksan tai hermoston toimintahéirio

e hoito teho-osastolla

e  kuolema.

a. nl = Péaatetapahtuman madritelmén saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

c. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan.

d. Teho arvioitiin 1. annoksen perusteella koko kaytettavissé olevasta (modifioidusta hoitoaikeen mukaisesta)
tehopopulaatiosta, johon siséltyivat kaikki vahintdaan yhden tutkimusrokoteannoksen saaneet satunnaistetut
osallistujat.

e. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 1. annoksen saamisesta ja
paattyi seurantajakson loppuun.

f.  Tehon arviointi perustui arviointikelpoiseen tehopopulaatioon (7 vuorokautta), johon sisaltyivat kaikki
soveltuvat satunnaistetut osallistujat, jotka olivat saaneet kaikki tutkimusrokoteannokset satunnaistetusti
ennalta médritetyn aikaikkunan siséll, ja joilla ei 148k&rin arvion mukaan esiintynyt muita merkittavia
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

0. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen péatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paéattyi seurantajakson loppuun.

=

Teho ja immunogeenisuus 12—-15-vuotiailla nuorilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 alustavassa analyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla (seuranta-ajan mediaani oli vahintdéan
2 kuukautta 2. annoksen jalkeen), joilla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 005 osallistujalla ei todettu yhtakaan tautitapausta, kun lumerokotteen saaneilla 978 osallistujalla
todettiin 16 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n luottamusvéli 75,3; 100,0). Niiden
osallistujien joukossa, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 119 osallistujalla todettiin O tapausta ja lumerokotteen saaneilla 1 110 osallistujalla todettiin

18 tapausta. Myds tdmé osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 78,1;
100,0).

Tehoanalyyseja péivitettiin lissdamélla sokkoutetun lumeldékekontrolloidun seurantajakson aikana
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ilmenneité uusia varmistettuja COVID-19-tapauksia, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli
enintdan 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 2 péivitetyssé tehoanalyysissd 12—15-vuotiailla nuorilla, joilla ei ollut todisteita
aikaisemmasta infektiosta, 1 057 rokotetun osallistujan joukossa ei esiintynyt lainkaan tapauksia ja

1 030 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 28 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n
luottamusvéli 86,8; 100,0) aikana, jolloin alfavariantti oli vallitseva viruskanta. Niill4 osallistujilla,
joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisesmmasta infektiosta, 1 119 rokotetun osallistujan joukossa ei
esiintyntynyt lainkaan tapauksia ja 1 109 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 30 tapausta. Myos
tdma osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 87,5; 100,0).

Tutkimuksessa 2 SARS-CoV-2:n neutraloivien titterien analyysi tehtiin 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai
virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta siihen mennessd, kun toisen annoksen
saamisesta oli kulunut 1 kuukausi. 12-15-vuotiaiden nuorten (n = 190) vastetta verrattiin 16—25-
vuotiaiden osallistujien (n = 170) vasteeseen.

12-15-vuotiaiden ikdryhmén ja 16-25-vuotiaiden ikdryhman geometristen keskititterien (GMT) suhde
oli 1,76 ja 2-tahoinen 95 %:n luottamusvali oli 1,47-2,10. Né&in ollen 1,5-kertaisen samanveroisuuden
kriteeri tayttyi, koska 2-tahoisen 95 %:n luottamusvélin alempi raja oli > 0,67 geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) osalta.

Teho ja immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuatiaisiin) lapsilla — 2 annoksen
jalkeen

Tutkimus 3 on faasin 1/2/3 tutkimus, joka koostuu avoimesta rokoteannoksen l6ytdmiseen tahtadvasta
osasta (faasi 1) ja monikansallisesta, satunnaistetusta, lumelaake- (keittosuolaliuos) -kontrolloidusta,
tarkkailijasokkoutetusta tehoa koskevasta monikeskustutkimuksesta (faasi 2/3), johon kirjautui 5-
11-vuotiaita osallistujia. Suurin osa (94,4 %) satunnaistetuista rokotteen saaneista lapsista sai toisen
annoksen 19-23 paivad ensimmaéisen annoksen jélkeen.

5-11-vuotiaiden lasten, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, rokotteen
tehoa koskevat alustavat tulokset esitetddn taulukossa 9. Osallistujilla, joilla oli todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, ei havaittu COVID-19-tapauksia rokoteryhmassa eika
lumeryhmaéssa.

Taulukko 9. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jélkeen: Ei todisteita infektiosta ennen kuin 2. annoksesta oli
kulunut 7 vuorokautta — Faasi 2/3 — 5-11-vuotiaiden lasten arvioitavissa oleva
tehopopulaatio

Ensimmaisen COVID-19:n ilmeneminen vahintdan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen 5—
11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2 infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote
10 mikrogrammaa
/annos Lumerokote
N2=1 305 N?=663
tapausta tapausta Rokotteen teho
n1® n1P %
Seuranta-aika® (n2 Seuranta-aika® (n2 (95 %:n CI)
3 16 90,7
5-11-vuotiaat lapset 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli
negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eiké nukleiinihappojen
amplifikaatiotestilla (NAAT) [nenénielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota kdaynneilld 1 ja 2), ja jotka
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saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla,

jotka jarjestettiin ennen kuin 2 annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

o

Etukateen maaritetyn hypoteesin mukainen tehoanalyysi suoritettiin sokkoutetun
lumel&ékekontrolloidun seurantajakson aikana ilmenneilla uusilla varmistetuilla COVID-19-
tapauksilla, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli enintd&n 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 3 tehoanalyysissa 5-11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta
infektiosta, 2 703 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 10 tapausta ja 1 348 lumerokotteen saaneen
joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 88,2 % (95 %:n luottamusvali 76,2; 94,7)
aikana, jolloin deltavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta, 3 018 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 12 tapausta ja

1 511 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 85,7 % (95 %:n
luottamusvali 72,4; 93,2).

Tutkimuksessa 3 SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivien titterien (NT50) analyysi tehtiin 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, ja se osoittautui
tehokkaaksi vertailtaessa (immunobridging) tutkimuksen 3 faasiin 2/3 osallistuneiden 5-11-vuotiaiden
(5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten immuunivasteita tutkimuksen 2 faasiin 2/3osallistuneiden 16—
25-vuotiaiden osallistujien immuunivasteisiin. Osallistujilla ei ollut serologista tai virologista todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV2-infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, joten he tayttivat
ennalta méaritellyt vertailukelpoisuutta (immunobridging) koskevat kriteerit sek& geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) etté serovasteiden valisen eron osalta, kun serovaste maariteltiin SARS-
CoV-2:n NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta).

5-11-vuotiaiden (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten SARS-CoV-2:n NT50-arvon GMR 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen suhteessa 16—25-vuatiaisiin nuoriin aikuisiin oli 1,04 (kaksisuuntainen 95 %:n
luottamusvali: 0,93; 1,18). Niista osallistujista, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-
infektiosta enintdan 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, 5-11-vuotiaista lapsista 99,2 %:lla ja 16—
25-vuotiaista osallistujista 99,2 %:lla todettiin serovaste 1 kuukausi toisen annoksen saamisen jalkeen.
Kahden ikaryhman (lapset — nuoret aikuiset) vélinen ero serovasteen saaneiden osallistujien osuudessa
oli 0,0 % (kaksitahoinen 95 %:n luottamusvali: -2,0 %; 2,2 %). Nama tiedot esitetdan taulukossa 10.
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Taulukko 10. 50 % neutraloivan titterin geometristen keskiarvojen suhteen ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erojen yhteenveto — 5-11-vuotiaiden
lasten (Tutkimus 3) ja 16-25-vuotiaiden osallistujien (Tutkimus 2) vertailu —
osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen — immunobridging-osajoukko — Faasi 2/3 — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

COVID-19-mRNA-rokote
10 mikrogrammaa | 30 mikrogrammaa
/annos /annos 5-11-vuotiaat/
5-11-vuotiaat 16-25-vuotiaat 16-25-vuotiaat
N&=264 N2=253
Taytti
immunobridging-
GMT® GMT® GMR¢ tavoitteen®
Aikapiste® (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI19) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo,
50 % 1 kk
neutraloiva 2. annokse 1197,6 1146,5 1,04
titterif (GMT®) |n jalkeen (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 25,2) (0,93; 1,18) K
Taytti
immunobridging-
n (%) n (%) Ero % tavoitteenk
Aikapiste® (95% CI") (95% CI") (95 %:n Cli) (K/E)
Serovaste-
prosentti (%0)
50 % 1 kk
neutraloivalle |2. annokse 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titterille n jalkeen (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi maaritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintaén

1 kuukausi toisen annoksen jéalkeen otettu verindyte) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-

proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] 1. annoksen kaynnill ja 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, eiké

NAAT-testilla [nendnielunédyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) 1. ja 2. annoksen kéynneilla ja jotka saivat

negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla enintdéan

1 kuukausi toisen annoksen jalkeen.

Huomautus: Serovaste méariteltiin NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi l&ht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos

lahtotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jélkeen tehdyssd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ

madriteltiin serovasteeksi.

a. N = Osallistujien lukuméara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaaritystuloksia ennen rokotetta ja
1 kuukauden kohdalla toisen annoksen jélkeen. Nait4 arvoja kéytettiin nimittdjiné serovasteita koskevissa
prosenttiosuuslaskuissa.

b. Tutkimussuunnitelmassa mééritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jaavien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien titterit (5—-11-vuotiaat — 16-25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

e. GMT:in perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n
luottamusvalin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,80.

f. SARS-CoV-2:n NT50 méaritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatioméaarityksella.
Madrityksessa kaytetadn USA_ WAL/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan VVero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 mééritetdén
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

g. n= Niiden osallistujien lukumaéra, joilla todettiin NT50:n perustuva serovaste 1 kuukausi 2. annoksen
jalkeen.

h. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

i. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (5-11-vuotiaat — 16—25-vuotiaat).
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j. Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

k. Serovasteiden prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos serovasteiden
eron kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on suurempi kuin -10,0 %.

Immunogeenisuus vahintdan 18-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen jélkeen
Comirnaty-tehosteannoksen tehokkuus perustui 50 % SARS-CoV-2:sta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin (USA_WA1/2020) ) tutkimuksessa 2. Kyseisessa tutkimuksessa
tehosteannos annettiin 5-8 kuukautta (mediaani 7 kuukautta) toisen annoksen jélkeen.
Tutkimuksessa 2 NT50-analyysit, jotka tehtiin 1 kuukausi tehosteannoksen jélkeen ja joita verrattiin
1 kuukausi perussarjan jalkeen tehtyihin analyyseihin 18-55-vuotiailla henkil6illg, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintdén 1 kuukausi
tehosterokotuksen jalkeen, osoittivat samanveroisuuden seké geometristen keskiarvojen suhteen
(GMR) etté serovasteprosenttien erojen osalta. Osallistujan serovaste maariteltiin NT50-arvon > 4-
kertaistumiseksi lahtdtilanteesta (ennen perussarjaa). Naiden analyysien yhteenvedot esitetdan
taulukossa 11.

Taulukko 11. SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri) ' (SARS-CoV-2
USA WA1/2020) - GMT ja serovasteprosentti 1 kuukausi tehosteannoksen
jalkeen vs. 1 kuukausi perussarjan jalkeen — 18-55-vuotiaat osallistujat, joilla ei
ollut todisteita infektiosta enintdan 1 kuukausi tehosteannoksen jéalkeen* —
tehosteannoksen osalta arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio*

1 kuukausi
tehosteannoksen
jalkeen -— Samanveroi
1 kuukausi 1 kuukausi 1 kuukausi suuden
tehosteannoksen perussarjan perussarjan tavoite
jalkeen jalkeen jalkeen saavutettu
n (95 %:n CI) (95 %:n CI) (97,5 %:n CI) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo, 50 %
neutraloiva titteri 2 466,0° 755,7° 3,26°
(GMTP) 212% | (2202,6; 2 760,8) | (663,1;861,2) (2,76; 3,86) K¢
Serovasteprosentti
(%) 50 % 199 190f
neutraloivalle 99,5 % 95,0 % 4,5 %9
titterille’ 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (91,0 %; 97,6 %) | (1,0 %; 7,9 %") K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madaritysraja; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NAAT =
nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n
aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtymé; K/E = kylld/ei.

t  SARS-CoV-2:n NT50 médritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatiomaarityksella.
Madrityksessa kaytetddan USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Ndytteen NT50 maaritetdan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

*  Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintd&n 1 kuukausi

Comirnaty-tehosteannoksen jélkeen) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi], eikd NAAT-testilla [nenédnielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) ja

jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nenénielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla
kaynneilla enintddn 1 kuukausi tehosteannoksen jéalkeen.

Kaikki soveltuvat osallistujat, jotka olivat saaneet 2 Comirnaty-annosta alkuperéisen satunnaistamisen

mukaisesti ja joiden 2. annos oli annettu ennalta maaritetyn aikaikkunan sisalla (19-42 vuorokautta

1. annoksen jélkeen), ja jotka saivat Comirnaty-tehosteannoksen, ja joilta oli saatavilla vahintédan yksi pateva

ja varma immunogeenisuustulos tehosteannoksen jalkeen asianmukaisen aikaikkunan sisalla (28—

42 vuorokautta tehosteannoksen jélkeen) otetusta verikokeesta, ja joilla ei ladkarin arvion mukaan esiintynyt

muita merkittavid poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

a. n=Niiden osallistujien lukuméaré, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia molemmista
ndytteenottoajankohdista méaritetyn aikaikkunan puitteissa.

I+
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 97,5 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien keskierot ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

d. Samanveroisuus todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n luottamusvélin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n
piste-estimaatti oli > 0,80.

e. n=Niiden osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja tuloksia kyseisestd méaarityksesta
lahtotilanteessa, 1 kuukausi 2. annoksen jélkeen ja 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen médritetyn
aikaikkunan puitteissa. Ndmé arvot ovat prosenttilaskelmien nimittajia.

f. Niiden osallistujien lukumaarg, joilla todettiin kyseisessad maarityksessé serovaste tietyn annoksen /
ndytteenottoajankohdan kohdalla. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin
menetelmaan.

g. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen —

1 kuukausi toisen annoksen jélkeen).

h. Mukautettu Waldin kaksisuuntainen luottamusvéli suhteellisten osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

i. Samanveroisuus todettiin, jos prosenttilukujen eron kaksisuuntaisen 97,5 %:n luottamusvalin alaraja oli
>-10 %.

Rokotteen suhteellinen teho vahintdén 16-vuotiailla osallistujilla — tehostennoksen jalkeen
Tutkimukseen 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, osallistui noin 10 000 véhintaan
16-vuotiasta tutkimuksesta 2 rekrytoitua tutkittavaa, ja sen alustavissa tehoa koskevissa analyyseissa
arvioitiin varmistettuja COVID-19-tapauksia, jotka todettiin vahintd&n 7 vuorokautta tehosteannoksen
saamisen jalkeen tiedonkeruun maarapaivaan, 5. lokakuuta 2021, mennessd, jolloin tehosteannoksen
jalkeisen seuranta-ajan mediaani oli 2,5 kuukautta. Tehosteannos annettiin 5-13 kuukautta (mediaani
11 kuukautta) toisen annoksen jalkeen. Perussarjan jalkeen annetun Comirnaty-tehosteannoksen tehoa
arvioitiin suhteessa lumetehosteryhméaén, jossa tutkittavat olivat saaneet vain perussarjaan kuuluvat
annokset.

Taulukossa 12 esitetdan tiedot rokotteen suhteellisesta tehosta vahintaan 16-vuotiailla osallistujilla,
joilla ei ollut todisteita aikaisesmmasta SARS-CoV-2-infektiosta. Rokotteen suhteellinen teho
osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisesmmasta SARS-CoV-2-infektiosta, oli 94,6 %
(95 %:n luottamusvali: 88,5-97,9 %), mika vastasi niistd osallistujista saatuja tietoja, joilla ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta. V&hintdan 7 vuorokauden kuluttua tehosteannoksesta havaittuja
ensisijaisia COVID-19-tapauksia esiintyi Comirnaty-ryhméssa 7 kpl ja lumeryhmassa 124 kpl.

Taulukko 12. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintéén 7 vuorokautta
tehosteannoksen jéalkeen — vahintéaan 16-vuotiaat osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — arvioitavissa olea tehopopulaatio

COVID-19:n ilmeneminen véahintaén 7 vuorokautta tehosteannoksen jalkeen osallistujilla, joilla
ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*

Comirnaty Lumerokote
N2=4 695 N2=4 671 Rokotteen
tapausta tapausta suhteellinen teho®
n1P n1P %

Seuranta-aika® (n2)

Seuranta-aika® (n2)

(95 %:n CI)

COVID-19:n
ilmeneminen vahintaén
7 vrk tehosteannoksen
jalkeen

6
0,823 (4 659)

123
0,792 (4 614)

95,3
(89,5: 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisdédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin
haviaminen, kurkkukipu, ripuli, oksentelu).
*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eikd NAAT-testissa (nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-
infektiota kdynnilla 1), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista (nenanielundyte) kaikilla

23




aikataulun ulkopuolisilla k&ynneill4, jotka jarjestettiin ennen kuin tehosteannoksesta oli kulunut

7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
tehosteannoksen saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maara, joilla oli mahdollisuus saavuttaa patetapahtuma.

Rokotteen suhteellinen teho Comirnaty-tehosteryhmadssa verrattuna lumeryhmaén (ei tehostetta).

f. Rokotteen suhteellisen tehon kaksisuuntainen luottamusvéli (C1) méaritettiin Clopper-Pearsonin
menetelmall4 ja on mukautettu seuranta-aikaan.

oo

@

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — tehosteannoksen jéalkeen

Comirnaty-tehosteannos annettiin satunnaisesti valituille 401 tutkittavalle tutkimuksessa 3.
Tehosteannoksen teho 5-11-vuotiailla paateltiin immunogeenisuuden perusteella. Immunogeenisuutta
arvioitiin NT50-arvolla suhteessa SARS-CoV-2-vertailukantaan (USA_WA1/2020). Analyysissa,
jossa 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen saatua NT50-arvoa verrattiin ennen tehosteannosta saatuun
NT50-arvoon, todettiin GMT:n merkittdvad nousua 5-11-vuotiailla tutkittavilla, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintddn 1 kuukausi

2. annoksen ja tehosteannoksen jalkeen. Analyysin yhteenveto esitetaan taulukossa 13.

Taulukko 13. Geometristen keskititterien yhteenveto — NT50 — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — faasi 2/3 — immunogeenisuusryhma — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Aikapiste®
1 kuukausi
tehostennoksen
1 kuukausi 1 kuukausi jalkeen/
tehosteannoksen 2. annoksen jalkeen 1 kuukausi 2.
jalkeen (n°=67) (nP=96) annoksen jalkeen
GMT® GMT® GMR¢
Maaritys (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI9)
SARS-CoV-2-
neutralointimadritys - 2720,9 12539 2,17
NT50 (titteri) (2 280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama

vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
a. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.
b. n= Osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méadritystuloksia valituille méarityksille

annettuna ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaritystulosten arvoksi méaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen miinus 1 kuukausi 2. annoksen jalkeen) ja vastaavat
luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

Tehosteannoksen immunogeenisuus, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella
COVID-19-rokotteella

Comirnaty-tehosteannoksen (30 mikrogrammaa) tehoa henkil6illg, jotka olivat saaneet perussarjan
jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella (heterologinen tehosteannos), paateltiin
Yhdysvalloissa toteutetun National Institutes of Healthin (NIH) itsendisen faasin 1/2 avoimen
tutkimuksen (NCT04889209) perusteella. Kyseisessa tutkimuksessa aikuiset (ik& 19-80 vuotta), jotka
olivat saaneet Modernan 100 mikrogrammaa kahden rokotteen perussarjan (N = 51, keski-ik& 54+17),
Janssenin kerta-annoksen (N = 53, keski-ikd 48+14) tai Comirnatyn 30 mikrogrammaa kahden
rokotteen perussarjan (N = 50, keski-ikd 50+18) vahintadan 12 viikkoa ennen kirjautumista ja joilla ei
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ollut ilmoitettu aiempia SARS-CoV-2-infektiota, saivat Comirnaty-tehosteannoksen

(30 mikrogrammaa). Comirnaty-tehoste tuotti neutraloivien titterien geometristen keskiarvojen
suhteen (GMR) 36- (Janssen), 12- (Moderna) ja 20- (Comirnaty) -kertaisen nousun suhteessa
ensimmaiseen annokseen.

Heterologista Comirnaty-tehostetta arvioitiin lisaksi CoV-BOOST-tutkimuksessa

(EudraCT 2021-002175-19), joka oli kolmatta COVID-19-tehosteannosta koskeva satunnaistettu,
kontrolloitu faasin 2 monikeskustutkimus. Tutkimukseen osallistui 107 aikuista (keski-iké 71 vuotta,
kvartiilivali 5477 vuotta), jotka satunnaistettiin vahintadn 70 pdivaa sen jalkeen, kun he olivat saaneet
2 annosta AstraZenecan COVID-19-rokotetta. AstraZenecan COVID-19-perussarjan jalkeen
pseudoviruksen (villityyppi) neutraloivien vasta-ainetitterien (NT50) geometristen keskiarvojen suhde
(GMR) kasvoi 21,6-kertaiseksi heterologisella Comirnaty-tehosteella (N = 95).

Immunogeenisuus yli 55-vuotiailla tutkittavilla — Comirnaty-tehosteannoksen (neljas annos)

(30 mikrogrammaa) jélkeen

Tutkimuksen 4 alaryhmén vélianalyysissa (alatutkimus E) 305 yli 55-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat
aiemmin saaneet kolme Comirnaty-annosta, saivat tehosteannoksen (neljannen annoksen) Comirnaty-
valmistetta (30 mikrogrammaa) 5-12 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Alaryhmén
immunogeenisuustiedot esitetdén taulukossa 8.

Immunogeenisuus tutkittavilla 18-vuotiaista enintédan 55-vuotiaisiin — Comirnaty-tehosteannoksen
(neljas annos) (30 mikrogrammaa) jalkeen

Alatutkimuksessa D [tutkimuksen 2 (faasi 3) ja tutkimuksen 4 (faasi 3) alaryhma] 325 tutkittavaa
18-vuotiaista enintddn 55-vuotiaisiin, jotka olivat saaneet kolme Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) (30 mikrogrammaa) 90-180 vuorokautta kolmannen
annoksen jalkeen. Alaryhman immunogeenisuustiedot esitetddn taulukossa 14.

Taulukko 14.Yhteenveto tutkimuksen C4591031 alatutkimuksen D (kohortti 2, koko laajennettu
potilasjoukko) ja alatutkimuksen E (laajennettu kohortti, immunogeenisuuden
alaryhmd) immunogeenisuustiedoista tutkittavilta, jotka saivat 30 mikrogramman
Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta enintddn 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen — arvioitavissa
oleva immunogeenisuuspopulaatio

Annos/ Alatutkimus D Alatutkimus E
naytteenoton (ik& 18 — < 55 vuotta) (ikd& > 55 vuotta)
aikapiste? Comirnaty Comirnaty
30 mikrogrammaa 30 mikrogrammaa
GMT GMT
GMT NP (95 %:n CI1Y) NP (95 %:n CI1Y)
SARS-CoV-2 1/ennen 315,0 67,5
neutralointimadritys — rokotusta 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 228 (935,8; 1 207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neutralointimadritys — 1/ennen 3999,0 (11427,
referenssikanta — rokotusta 226 (3529,5; 4531,0) 179 1 689,5)
NT50 (titteri) 12 009,9 5998,1
(10 744,3; (5 223,6;
1/1 kuukausi 227 13 424,6) 182 6 887,4)
Serovasteprosentti
1 kuukausi n® (%) n® (%)
4. annoksen jalkeen Ne (95 %:n CI") N¢ (95 %:n CI"
SARS-CoV-2
neutralointimadritys —
Omicron BA.1 - 91 (40,3 %) 85 (57,0 %)
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
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SARS-CoV-2

neutralointimaaritys —
referenssikanta — 76 (33,8 %) 88 (49,2 %)
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Lyhenteet: ClI = luottamusvéli; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi méaritysraja; N-proteiiniin

sitoutuva = SARS-CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 %

neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Mediaaniaika Comirnaty-valmisteen [30 mikrogrammaa] 3. annoksesta 4. annokseen on 4,0 kuukautta

alatutkimuksen D kohortissa 2 ja 6,3 kuukautta alatutkimuksen E laajennetussa kohortissa.

Huomautus: Alatutkimuksen D koko laajennettu potilasjoukko = kohortti 2 valvontaryhmda (sentinel group) lukuun

ottamatta; Alatutkimuksen E immunogeenisuuden alaryhmé = rokoteryhmén laajennetusta kohortista satunnaisesti valitut

230 osallistujaa.

Huomautus: Analyyseihin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen 1 kuukausi

rokotteen jalkeen otettua verindytettd) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-

aine [seerumi] tutkimusrokotekaynnilla ja 1 kuukausi rokotteen antamisen jéalkeen, eikd NAAT-testista [nenanielundyte]
todettua infektiota tutkimusrokotekdynnilla ja kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kaynneilld, jotka jarjestettiin ennen

1 kuukausi rokotteen jalkeen otettavaa verindytettd) ja jotka eivét olleet sairastaneet COVID-19:44.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtétilanteesta (ennen tutkimusrokotusta). Jos arvo oli

lahtotilanteessa alle LLOQ:n, serovasteena pidettiin rokotuksenjélkeisen méarityksen tulosta >4 x LLOQ.

a. Tutkimussuunnitelmassa méaaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=Osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevid ja varmoja maaritystuloksia valituille maéarityksille annettuna
ajankohtana.

c. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia valituille maarityksille seka
rokotusta edeltdvassa aikapisteessa ettd annettuna ajankohtana.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jadvien médritystulosten arvoksi
maéadritettiin 0,5 x LLOQ.

e. Niiden osallistujien lukumaéré, joilla todettiin kyseisessd méaarityksessé serovaste tietyn ndytteenottoajankohdan
kohdalla.

f.  Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Immunogeenisuus raskaana olevilla koehenkildilla ja raskaana oleville koehenkilGille syntyneilla
imevdisilla — 2 Comirnaty-annoksen jélkeen

Tutkimus 9 oli vaiheen 2/3 monikansallinen, lumekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu tutkimus, jossa
vahintddn 18-vuotiaat raskaana olevat koehenkildt saivat 2 annosta joko Comirnaty-valmistetta

(n = 173) tai lumeldaketta (n = 173). Raskaana olevat koehenkil6t saivat Comirnaty-valmistetta
annoksen 1 raskausviikolla 24-34, ja suurin osa (90,2 %) sai toisen annoksen 19-23 péivaa
annoksen 1 jalkeen.

Tutkimuksen 9 raskaana olevia, Comirnaty-valmistetta saaneita koehenkil6ité verrattiin tutkimuksen 2
alijoukkoon naistutkittavista, jotka eivét olleet raskaana, ja heista tehtiin deskriptiivinen
immunogeenisuusanalyysi, jossa arvioitiin neutraloivan GMT:n suhdetta (GMR) 1 kuukausi

annoksen 2 jalkeen. Arvioitavissa olevan Comirnaty-valmistetta saaneen
immunogeenisuuspopulaation mediaani-iké tutkimuksen 9 raskaana olevien koehenkil6iden ryhmassa
(n =111) ja tutkimuksen 2 ei-raskaana olevien koehenkildiden ryhmaéssa (n = 114) oli 30 vuotta
(vaihteluvali 18-44 vuotta), ja tutkittavien SARS-CoV-2-tila oli positiivinen l&ht6tilanteessa
tutkimuksen 9 raskaana olevista koehenkil6ista 37,8 %:lla ja tutkimuksen 2 ei-raskaana olevilla
koehenkilgilla 3,5 %:lla.

Koehenkil6ill, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta yhteen kuukauteen
mennessa annoksen 2 jalkeen, havaittiin SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivan GMT:n olevan

1 kuukauden kuluttua annoksen 2 jalkeen matalampi raskaana olevilla koehenkil6illa (tutkimus 9) kuin
naistutkittavilla, jotka eivat olleet raskaana (tutkimus 2) (GMT-suhde [GMR] oli 0,67 (95 %:n
luottamusvili: 0,50, 0,90).

Koehenkil6illd, joilla joko oli tai ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta yhteen
kuukauteen mennesséa annoksen 2 jélkeen, mallin perusteella mukautettu GMT oli 1 kuukauden
kuluttua annoksen 2 jalkeen samankaltainen raskaana olevilla koehenkildilla kuin naistutkittavilla,
jotka eivét olleet raskaana (mallin perusteella mukautettu GMT-suhde [GMR] oli 0,95 (95 %:n
luottamusvéli: 0,69, 1,30). Mallin perusteella mukautetut GMT ja GMR laskettiin regressiomallilla,
jossa otettiin huomioon ika seka lahtétilanteen neutraloivat titterit.
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Immunogeenisuus immuunipuutteisilla koehenkil6illd (aikuiset ja lapset)

Tutkimus 10 oli vaiheen 2b avoin tutkimus (n = 124), johon otettiin mukaan 2 — < 18 vuoden ikaisia
immuunipuutteisia koehenkil6itg, jotka saivat immunomodulaattorihoitoa tai joille oli tehty kiinteén
elimen siirto (edeltdvien 3 kuukauden aikana) ja saivat immunosuppressiohoitoa tai joille oli tehty
luuydin- tai kantasolusiirto vahintdan 6 kuukautta ennen tutkimukseen rekisterditymistd, seka

18 vuotta tayttaneita ja sitd vanhempia immuunipuutteisia koehenkil6itd, jotka saivat hoitoa ei-
pienisoluiseen keuhkosyOpééan tai krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL), saivat
hemodialyysihoitoa munuaistautiin, jonka vaikeus oli toisen asteen taudista loppuvaiheen tautiin, tai
jotka saivat immunomodulaattorihoitoa johonkin autoimmuuniseen tulehdustilaan. Koehenkil6t saivat
neljé ik&luokkansa mukaista annosta Comirnaty-valmistetta (3, 10 tai 30 mikrogrammaa) seuraavasti:
toisen annoksen 21 péivaé ensimmaisen annoksen jalkeen, kolmannen annoksen 28 péivaé toisen
annoksen jalkeen ja neljannen annoksen 3—6 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen.

Immunogeenisuusdatan analyysi, kun annoksesta 3 oli kulunut 1 kuukausi (26 koehenkiléa
ikdryhmassa 2 — < 5 vuotta, 56 koehenkilda ikaryhméssa 5 — < 12 vuotta, 11 koehenkildd ikaryhmassa
12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkilda ikdryhmésséd > 18 vuotta) ja kun annoksesta 4 oli kulunut 1 kuukausi
(16 koehenkiloa ikaryhméssa 2 — < 5 vuotta, 31 koehenkil6a ikaryhmassa 5 — < 12 vuotta,

6 koehenkilod ikdryhméssé 12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkilod ikdryhméssd > 18 vuotta), arvioitavissa
olevalla immunogeenisuuspopulaatiolla, jolla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, osoitti rokotteen
tuottaman immuunivasteen. GMT :ien havaittiin olevan kaikissa ikdryhmissé ja sairauksien
alijoukoissa selvasti suurempia verrattuna ennen tutkimusrokotteen antoa havaittuihin tasoihin

1 kuukauden kuluttua annoksesta 3 ja entisestdén kohonneita 1 kuukauden kuluttua annoksesta 4, ja ne
pysyivét korkeina vield 6 kuukauden jélkeen annoksesta 4.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Comirnaty-
valmisteen kéytdstda COVID-19:n estdmisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kdytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisdédntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Kun rotille annettiin Comirnaty-rokote lihakseen (3 taytta ihmisille tarkoitettua annosta kerran
viikossa, mika johti suhteellisesti korkeampiin tasoihin rotilla painoeron vuoksi), niilld ilmeni
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta seké valkosolumaarén nousua (mukaan lukien basofiilit ja
eosinofiilit), mika viittaa tulehdusvasteeseen seké portaalialueen hepatosyyttien vakuolisoitumiseen
ilman todisteita maksavauriosta. Kaikki muutokset olivat palautuvia.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus
Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei tehty. Rokotteen komponenttien (lipidit ja mRNA)
ei odoteta olevan genotoksisesti potentteja.

Lis&antymistoksisuus

Lis&déntymis- ja kehitystoksisuutta tutkittiin rotilla yhdistetyssa hedelmallisyys- ja
kehitystoksisuustutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat lihakseen Comirnaty-rokotteen ennen
parittelua ja tiineyden aikana (4 taytta ihmisille tarkoitettua annosta, miké johti suhteessa korkeampiin
tasoihin rotissa painoeron vuoksi, aina parittelua edeltévésté péivésté 21 tiineyden péivaan 20 asti).
SARS-CoV-2:n neutraloiva vasta-ainevaste nédkyi emorotissa alkaen ajasta ennen parittelua
tutkimuksen paattymiseen eli synnytyksen jalkeiseen paivaan 21 asti seké sikitissé ja poikasissa.
Rokotteeseen liittyvié vaikutuksia naaraan hedelméllisyyteen, raskauteen tai alkion, sikitn tai
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poikasen kehittymiseen ei ollut. Tietoja Comirnaty-rokotteen istukkaan siirtymisesta tai erittymisesta
ihmisen rintamaitoon ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)
2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)

Kolesteroli

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Tarkista, ettd pakastettujen ja vain jadkaapissa sailytettavien injektiopullojen sdilytysolosuhteet
vastaavat alla kuvattuja vaatimuksia.

Pakastettuihin injektiopulloihin on painettu EXP —-90...-60 °C.
Vain jadkaapissa sailytettaviin injektiopulloihin on painettu EXP 2-8 °C.

Injektiopullot

Avaamattomat pakastetut injektiopullot

Kerta-annos- ja moniannosinjektiopullot

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.

Pakastettuja rokotteita voi séilyttada joko lampdtilassa —90... —60 °C tai 2—-8 °C vastaanottamisen
jalkeen.

18 kuukautta séilytettynd lampdtilassa —90... —60 °C.

Sulatettuja (aiemmin pakastettuna olleita) injektiopulloja voi 18 kuukauden kestoajan sisélla sdilyttaa
lampotilassa 2-8 °C enintddn 10 viikon ajan.

Sulattaminen

Kerta-annosinjektiopullot

Kun rokotetta sailytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-annosinjektiopulloa
sisaltdva rokotepakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2—-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot

Kun rokotetta séilytetdan pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C, 10 moniannosinjektiopulloa
sisaltava rokottepakkaus voidaan sulattaa l&mpétilassa 2—-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot
10 viikkoa, kun séilytetadn ja kuljetetaan lampotilassa 2—-8 °C 18 kuukauden kestoajan sisélla.
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o Kun rokote siirretaan sailytettavaksi lampotilassa 2—-8 °C, pdivitetty viimeinen kayttopaivé on
kirjoitettava ulkopakkaukseen ja rokote kéytettéva tai havitettdva tdhan paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivaan mennessa. Alkuperdinen viimeinen kayttopaiva on yliviivattava.

o Jos rokote vastaanotetaan lampdtilassa 2—8 °C, se on séilytettava lampotilassa 2-8 °C.
Ulkopakkaukseen on oltava péivitetty viimeinen kdyttopdiva, jonka tulee olla jd&kaapissa
séilyttdmisen viimeinen kayttopaivé, ja alkuperéisen viimeisen kayttdpaivén on oltava
yliviivattu.

Ennen kéyttod avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttad enintddn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Sulatuksen jalkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Aiemmin pakastettuna olleiden injektiopullojen l&ampdtilapoikkeaman ké&sittely jadkaapissa

sdilyttdmisen aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd avaamaton injektiopullo sailyy stabiilina enintédén 10 viikkoa
séilytettiessa lampdotilassa —2...2 °C, 10 viikon (2-8 °C) séilytysjakson aikana.

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettéd injektiopulloa voidaan séilyttda enintdan 24 tuntia lampdtilassa
8...30 °C, sisaltden enintddn 12 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen.

N&ma tiedot on tarkoitettu ohjeeksi terveydenhuollon ammattilaisille ainoastaan ohimenevén
lampdtilapoikkeaman tapauksessa.

Avaamattomat vain jadkaapissa séilytettavat injektiopullot
Moniannosinjektiopullot

Rokote vastaanotetaan ja se on sdilytettdva lampdtilassa 2—-8 °C (vain jadkaapissa).
12 kuukautta séilytettynd lampdtilassa 2-8 °C.

Avatut injektiopullot

Kemiallisen ja fysikaalisen k&ytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia lampdtilassa 2—
30 °C, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
kaytettava valittomasti, ellei avausmenetelmé sulje pois mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos
sité ei kaytetd valittdmasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Lasiset esitaytetyt ruiskut

Rokote vastaanotetaan ja sitd sailytetddn lampotilassa 2—8 °C (vain kylméassd).
12 kuukautta sdilytettynd lampétilassa 2-8 °C.

Ennen kéyttod esitaytettyja ruiskuja voi séilyttda enintdén 12 tuntia lampdtilassa 8-30 °C ja niitd voi
kasitella huoneenvalossa.

6.4  Sailytys

Pakastetut injektiopullot

Séailyta pakastettuja kerta-annosinjektiopulloja ja pakastettuja moniannosinjektiopulloja pakastettuna
lampdtilassa —90...-60 °C.

Vain jadkaapissa sailytettavat injektiopullot ja lasiset esitaytetyt ruiskut

Sailyta vain jadkaapissa sailytettavia injektiopulloja ja lasisia esitaytettyja ruiskuja lampétilassa 2—
8 °C. EI SAA JAATYA.

Injektiopullot ja esitaytetyt ruiskut
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Sailyta rokote alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Séilytyksen aikana on minimoitava altistus valaistukselle ja véltettava altistusta suoralle
auringonvalolle ja ultraviolettivalolle.

Sulatettamisen ja ensimmaisen avauksen jalkeinen ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Taulukko 15. Comirnaty JN.1 -valmisteen pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmisteen nimi Sisalto Pakkaus Pakkauksen | Pakkauskoot
sisaltamat
annokset
(ks. kohdat
4.2 ja 6.6)
. Kerta-
Toimitetaan 2 ml:n S
lapindkyvassa an?I((J)stektlo Yksi 0,3 ml:n | 10 injektiopull
Comirnaty JN.1 injekt_iopullqssa- ?r?armaa annos oa
30 mikrogrammaa/ann (tyypin | lasia), J0s5a korkki)
os injektioneste on tulppa (sy_n teett_lsta Moniannosinj S
dispersio ’ promobgtyyhkumm) ektiopullo KU 10 injektiopull
ja muovinen harmaa (2,25 ml) 0.3 mln oa tai
napsautuskorkki seka (h;armaa aﬁnost'a 195 injektiopul
alumiinitiiviste. . loa
korkki)
Toimitetaan
esitaytetyssa kerta-
Comirnaty JN.1 ann0§lrui§kussa}_, ;’tqssa
. on méannanpysaytin .
gg iTjI:IZE%LZ?tr:aa/ann (synteettista _ _ Egsr:;n ! Yksi 0,3 ml:n 10_ esitaytettya
dispersio esit’cw'tetty _brom(_)butyyllkL_Jmla) valmistettu annos ruiskua
ruisku ’ Jja karjen korkki ruisku
(synteettista
bromobutyylikumia)
mutta ei neulaa.
Toimitetaan 2 ml:n ;er:f)as-injektio
lapindkyvassa pullo Yksi 0,3 ml:n | 10 injektiopull
Comirnaty JN.1 injekt_iopullqssa- (sininen annos oa
10 mikrogrammaa/ann (tyypin | lasia), jossa korkki)
os injektioneste on tulppa (sy_n teettista Moniannosinj
dispersio ’ _bromobL_Jtyylllfu_mla) ektiopullo Kuusi S
ja muovinen sininen (2,25 ml) 0.3 mln 10 injektiopull
napsautuskorkki seka ) ' ) oa
alumiinitiiviste. (smmgn annosta
korkki)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Késittelyohjeet ennen kéyttod
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Ohjeet kerta-annos- ja moniannosinjektiopulloja varten

o Tarkista, etta injektiopullossa on joko:
- muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on Comirnaty JN.1
30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja sitd
vanhemmat) tai
- muovinen sininen korkki ja ettd valmisteen nimi on Comirnaty JN.1
10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (5-11-vuotiaat lapset).
o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissg, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

Pakastetut injektiopullot
o Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, sisélto on sulatettava ennen kayttdd. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.
- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.
- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.
o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2—8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaivé on paivitettava.
o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampdtilassa 2-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopaivamaarad (EXP) ei ylity.
o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampatilassa.
o Ennen kéyttod avaamatonta injektiopulloa voidaan séilytta4 korkeintaan 12 tuntia enintéén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

Vain jadkaapissa sdilytettévat injektiopullot

o Avaamattomat injektiopullot on sailytettava lampotilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopdivamaara (EXP) ei ylity.

o Ennen kayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan sdilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintaan
30 °C:n lampdtilassa, ja sita voi kasitella huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemall& varovasti yldsalaisin 10 kertaa ennen kayttoa. Ei saa ravistaa.
o Ennen sekoitusta dispersio voi siséltaa valkoisia tai vaaleita 1apindkyméttdmid hajanaisia
hiukkasia.
o Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitdisi olla:
- Harmaa korkki: valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia.
- Sininen korkki: véritonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia.
o Al kayta rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
o Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia
ohjeita:
- Kerta-annosinjektiopullot
= Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
= Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
- Moniannosinjektiopullot
. Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.
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= Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttdiselld antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.

= Vedé ruiskuun 0,3 ml Comirnaty JN.1 -valmistetta.

= Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kéytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetddn vakioruiskuja ja -
neuloja, liuosta ei ehk ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa

kuudes annos.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

= Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarasté ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

" Kirjaa asianomainen paivaméaaré/kellonaika moniannosinjektiopulloon. Havita
kayttdmaton rokote 12 tunnin sisélla ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Ohijeet esitaytettyja lasisia ruiskuja varten

o Ennen kayttoa esitdytettyja ruiskuja voidaan sailyttaé korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampaotilassa, ja niité voi kasitelld huoneenvalossa.
o Irrota karjen korkki kiertamalla korkkia hitaasti vastapaivaan. Ala ravista. Kiinnitd ruiskuun
neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisalto.

Havittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taulukko 16. Comirnaty JN.1 -valmisteen myyntiluvan numerot

Valmisteen nimi Pakkaus Myyntiluvan numero
Kerta-annosinjektiopullot | EU/1/20/1528/028
(pakastetut)

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos I(\S;)E;Z?er,lﬁf)' njektiopullot | EU/1/20/1528/029

Injektioneste, dispersio Moniannosinjektiopullot | EU/1/20/1528/043
(vain jadkaapissa
séilytettivat)

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos

injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku Lasiset esitdytetyt ruiskut EU/1/20/1528/030

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos Kerta-annosinjektiopullot | EU/1/20/1528/032

injektioneste, dispersio Moniannosinjektiopullot | EU/1/20/1528/033

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen pédivamaara: 21. joulukuuta 2020
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Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 10. lokakuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten

COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Taulukko 1. Comirnaty JN.1 -valmisteen vaikuttavat aineet ja niiden maarat

Valmisteen nimi

Pakkaus

Pakkauksen
sisaltamat
annokset

(ks. kohdat 4.2 ja
6.6.)

Siséltd annosta kohden

Comirnaty JN.1

10 mikrogrammaa/anno
s injektiokonsentraatti,
dispersiota varten

Moniannosinjektiopull

0(1,3ml)
(oranssi korkki)

Kymmenen 0,2 ml:

n annosta
laimennuksen
jalkeen

Yksi annos (0,2 ml)
sisaltaé

10 mikrogrammaa
bretovameraania,
COVID-19-mRNA-
rokotetta
(nukleosidimuokattu,
pakattuna
lipidinanopartikkeleihin)

Comirnaty JN.1

3 mikrogrammaa/annos
injektiokonsentraatti,
dispersiota varten

Moniannosinjektiopull

0 (0,4 ml)
(punaruskea korkki)

Kymmenen 0,2 ml:

n annosta
laimennuksen
jalkeen

Yksi annos (0,2 ml)
siséltaa

3 mikrogrammaa
bretovameraania,
COVID-19-mRNA-
rokotetta
(nukleosidimuokattu,
pakattuna
lipidinanopartikkeleihin)

Moniannosinjektiopull

0 (0,48 ml)
(keltainen korkki)

Kolme 0,3 ml:n
annosta
laimennuksen
jalkeen

Yksi annos (0,3 ml)
siséltaa

3 mikrogrammaa
bretovameraania,
COVID-19-mRNA-
rokotetta
(nukleosidimuokattu,
pakattuna
lipidinanopartikkeleihin)

Bretovameraani on yksijuosteinen lahetti-RNA (mRNA), jossa on paatelty 5’-pad. Lahetti-RNA on
tuotettu kayttamalla solutonta in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista, jotka koodaavat
SARS-CoV-2-viruksen (Omicron JN.1) piikkiproteiinia (S).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.




3. LAAKEMUOTO
Injektiokonsentraatti, dispersiota varten (steriili konsentraatti).

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten on valkoinen tai
vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9).

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten:

Pakkaus Ulkonakd

Moniannosinjektiopullo Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9).
(0,4 ml)
(punaruskea korkki)

Moniannosinjektiopullo Rokote variton tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9)
(0,48 ml)
(keltainen korkki)

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Comirnaty JN.1 injektiokonsentraatti, dispersiota varten, on tarkoitettu 6 kuukauden — 11 vuoden
ikdisten lasten ja imevaisten aktiiviseen immunisaatioon SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19:44 vastaan.

Tatd rokotetta on kéytettédva viranomaisten suositusten mukaisesti.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan

laimentamisen jélkeen lihakseen yksittdisena 0,2 ml:n annoksena 5-11-vuotiaille lapsille
aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos henkil6 on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty JN.1 annetaan vahintaéan 3
kuukautta viimeisimmén COVID-19-rokotuksen jalkeen.

6 kuukauden — 4 vuoden ik&iset lapset ja imevdiset, jotka eivat aikaisemmin ole saaneet COVID-19-
perussarjaa tai aikaisempaa SARS-COV-2-infektiota

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan
laimentamisen jalkeen lihakseen 3 annoksen perussarjana. Toinen annos on suositeltavaa antaa

3 viikkoa ensimmaéisen annoksen jalkeen ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen
jalkeen (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos lapsi tayttdd 5 vuotta perussarjan annosten vélillg, perussarja annetaan loppuun samalla
3 mikrogramman annoksella.

6 kuukauden — 4 vuoden ik&iset lapset ja imevaiset, jotka ovat aikaisemmin saaneet COVID-19-
perussarjan tai aikaisesmman SARS-COV-2-infektion

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan
laimentamisen jalkeen lihakseen yksittdisend annoksena (kukin 0,2 ml) perussarjana 6 kuukauden —
4 vuoden ikéisille lapsille ja imevéisille.
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Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty JN.1 annetaan vahintaéan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokotuksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteiset henkil6t
Vaikeasti immuunipuutteisille henkilille voidaan antaa lisdannoksia kansallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Vaihtokelpoisuus

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos -perussarja voi koostua mistd tahansa aiemmasta tai
nykyisestd Comirnaty-rokotteesta, mutta sen ei pid4 ylittda perussarjaan tarvittavien annosten
kokonaismadréa. Perussarja pitdé antaa vain kerran.

Comirnaty-valmisteen vaihtokelpoisuutta muiden valmistajien COVID-19-rokotteiden kanssa ei ole
varmistettu.

Pediatriset potilaat
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 kuukauden ik&isten imevaisten hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Antotapa
Comirnaty JN.1 injektiokonsentraatti, dispersiota varten, annetaan lihakseen laimennuksen jélkeen (ks.

kohta 6.6).

Oranssi korkki (kymmenen annoksen injektiopullo) tai punaruskea korkki (kymmenen annoksen

injektiopullo)

Comirnaty JN.1 -injektiopullot, joissa on oranssi korkki tai punaruskea korkki, sisaltavét

laimennuksen jalkeen kymmenen 0,2 ml:n annosta rokotetta. Jotta yhdestd injektiopullosta saataisiin

vedettyd 10 annosta, on kéytettava pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja

neulayhdistelman kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kéytetédan vakioruiskuja ja -

neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdestd injektiopullosta voitaisiin vetdd kymmenes annos.

Ruiskun ja neulan tyypista riippumatta:

o jokaisessa annoksessa on oltava 0,2 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarasta ei voida saada tayttd 0,2 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara

o ala yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaan.

Keltainen korkki (kolmen annoksen injektiopullo)

Comirnaty JN.1 -injektiopullot, joissa on keltainen korkki, siséltavét laimennuksen jalkeen kolme

0,3 ml:n annosta rokotetta. Kolmen annoksen vetamiseen yhdesté injektiopullosta voidaan kayttaa

vakioruiskuja ja -neuloja. Ruiskun ja neulan tyypista riippumatta:

. jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarastd ei voida saada tayttad 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara

o ala yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaan.

Suositeltu pistoskohta 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ikaisilla imevaisill& on reiden
anterolateraalinen puoli. 1-4 vuoden ikéisill4 suositeltu pistoskohta on joko reiden anterolateraalinen
puoli tai hartialihas. Vihintdén 5-vuotiailla suositeltu antokohta on hartialihas.

Rokotetta ei saa pistad verisuoneen (i.v.), subkutaanisti (ihon alle) eiké intradermaalisti
(ihonsisaisesti).

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai ldédkevalmisteiden kanssa.
Ks. kohdasta 4.4 tehtavéat varotoimet ennen rokotteen antamista.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen sulattamisesta, kasittelemisesta ja havittdmisesta.
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4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yleisi& suosituksia

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu. Asianmukainen hoito ja valvonta on aina oltava saatavilla
anafylaktisen reaktion varalta rokotteen antamisen jéalkeen.

Huolellista tarkkailua vahintd&n 15 minuutin ajan suositellaan rokottamisen jalkeen. Henkil6ille, jotka
ovat saaneet anafylaktisen reaktion aikaisemmasta Comirnaty-annoksesta, ei pida antaa uutta
rokoteannosta.

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Riski sydanlihastulehdukseen ja sydanpussitulehdukseen Comirnaty-rokotuksen jalkeen on
suurentunut. Ndma4 sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, ja niitd on
ilmennyt p&dasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niit4 on havaittu useimmiten toisen rokotuksen
jalkeen, ja yleisimmin nuorilla miehilla (ks. kohta 4.8). Saatavissa olevat tiedot osoittavat, etta
useimmat potilaat toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita
tapauksia on todettu.

Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava rokotettuja valppaasti sydénlihastulehduksen ja
sydanpussitulehduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhempineen ja huoltajineen) on
kehotettava hakeutumaan valittdmaésti 1a&kariin, jos heille kehittyy sydanlihastulehdukseen tai
sydanpussitulehdukseen viittaavia oireita, kuten (&killista ja jatkuvaa) rintakipua, hengenahdistusta tai
sydamentykytysté rokotuksen jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttdva ohjeisiin ja/tai kysyttdva neuvoa asiantuntijoilta
sairauden diagnosoimista ja hoitamista varten.

Ahdistukseen liittyvat reaktiot

Ahdistukseen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (synkopee), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvid reaktioita (esim. huimaus, syddmentykytys, sykkeen kiihtyminen, verenpaineen
muutokset, parestesia, hypestesia ja hikoilu), voi ilmet4 itse rokotustoimenpiteen yhteydessa. Stressiin
liittyvét reaktiot ovat tilapdisia ja korjaantuvat itsestadn. Rokotettavia tulee kehottaa kertomaan
mahdollisista oireista rokottajalle, jotta ne voidaan arvioida. On térkeda, ettd on varauduttu estaméén
py6rtymisen aiheuttamat loukkaantumiset.

Samanaikainen sairaus
Rokotteen antamista on lykattava, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio. Lievé infektio ja/tai matala kuume eivat ole syy viivastyttaa rokottamista.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai muu hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi ilmeté verenvuotoa tai mustelmia lihaksensisaisen pistoksen jéalkeen.
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Immuunipuutteiset henkil6t

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu rajallisella méaéralla immuunipuutteisia henkilgita,
kuten immunosuppressiohoitoa saavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi
olla heikompi immuunipuutteisilla yksiloilla.

Suojan kesto
Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sita vield maaritetddn meneilladén olevissa

kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitukset
Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Comirnaty JN.1 -rokote ei ehké suojaa kaikkia rokotteen saajia.
Rokotetut eivat enké ole tdysin suojattuja ennen kuin 7 vuorokautta rokotuksen jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Samanaikaista Comirnaty JN.1 -rokotteen antoa muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.
4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tietoja Comirnaty JN.1 -rokotteen kaytostéd raskauden aikana ei ole vield saatavilla.

Comirnaty-valmisteen kaytosta raskaana oleville koehenkildille on vain vahan kliinisisté tutkimuksista
saatuja tietoja (alle 300 raskaudesta). Suuri madré havainnointitietoa naisista, jotka saivat ensimmaisen
kayttdon hyvéaksytyn Comirnaty-rokotteen raskauden toisella tai kolmannella raskauskolmanneksella,
ei ole kuitenkaan osoittanut raskauden lopputuloksiin liittyvien haitallisten vaikutusten lisaantymista.
Vaikka tiedot raskaustuloksista ensimmaisen kolmanneksen aikana saadun rokotuksen jalkeen ovat
niukkoja, suurentunutta keskenmenoriskia ei ole havaittu. Eladinkokeet eivat osoita suoria tai epasuoria
haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkio-/sikiokehitykseen, synnytykseen tai syntymanjélkeisen
kehitykseen (ks. kohta 5.3). Muita rokotevariantteja koskevan saatavilla olevan tiedon perusteella
Comirnaty JN.1 -rokotetta voi kayttad raskauden aikana.

Imetys

Tietoja Comirnaty JN.1 -rokotteen kaytdstd imetyksen aikana ei ole viela saatavilla.

Ei ole kuitenkaan odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin, sill& rokotteen
systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton. Havainnointitiedot ensimmaisen
kayttoon hyvéaksytyn Comirnaty-rokotuksen saamisen jalkeen imetténeisté naisista eivat ole
osoittaneet vastasyntyneisiin/imevéisiin kohdistuvaa haittavaikutusten riskid. Comirnaty JN.1
-rokotetta voi kdyttda rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys

Eldinkokeet eivat osoita suoraa tai epésuoraa haitallista vaikutusta lisddntymistoksisuuden osalta (ks.
kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn
Comirnaty JN.1 -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vahdinen vaikutus ajokykyyn,

kykyyn pyoréilla ja koneidenkayttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat
kuitenkin véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn, kykyyn pyorailla tai koneidenkayttokykyyn.
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4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto
Comirnaty JN.1 -valmisteen turvallisuus paateltiin aiempia Comirnaty-rokotteita koskevien
turvallisuustietojen perusteella.

Ensimmainen k&ytt6on hyvéksytty Comirnaty-rokote

6-23 kuukauden ikaiset imevaiset — 3 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 (faasi 2/3) analyysissa oli mukana 2 176 idltdan 6-23 kuukautta vanhaa imevaista

(1 458 sai ensimmaisté kayttoon hyvéksyttyd Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 718 sai
lumeldéketta). Sokkoutetun, lumekontrolloidun seurantajakson tiedonkeruun padttymispaivaan

28. helmikuuta 2023 mennessa keratyn datan mukaan 3 annoksen perusrokotesarjan saaneiden 720:n
idltdén 6—23 kuukautta vanhan imevadisen (483 sai Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 237 sai
lumel&ékettd) kolmannen annoksen jélkeisen seurannan mediaanikesto oli 1,7 kuukautta.

Yleisimmat haittavaikutukset niilla 6-23 kuukauden ikaisilla imevaisilla, jotka saivat yhdenkin
perusrokotesarjaan kuuluvan annoksen, olivat &rtyisyys (> 60 %), uneliaisuus (> 40 %), ruokahalun
heikentyminen (> 30 %), aristus injektiokohdassa (> 20 %), injektiokohdan punoitus ja kuume

(> 10 %).

2-4-vuotiaat lapset — 3 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 (faasi 2/3) analyysissa oli mukana 3 541 ialtdan 2—4-vuotiasta lasta (2 368 sai
Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 1 173 sai lumelaéketta) Sokkoutetun, lumekontrolloidun
seurantajakson tiedonkeruun paattymispdaivaan 28. helmikuuta 2023 mennessa keratyn datan mukaan
3 annoksen perusrokotesarjan saaneiden 1 268:n idltddn 2—4 vuotta vanhan lapsen (863 sai Comirnaty
3 mikrogrammaa -valmistetta ja 405 sai lumelaakettd) kolmannen annoksen jalkeisen seurannan
mediaanikesto oli 2,2 kuukautta.

Yleisimmat haittavaikutukset niilla 2—4-vuotiailla lapsilla, jotka saivat yhdenkin perusrokotesarjaan
kuuluvan annoksen, olivat kipu injektiokohdassa ja vasymys (> 40 %), injektiokohdan punoitus ja
kuume (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksessa 3 yhteensa 3 109 5-11-vuotiasta lasta sai vahintddn yhden ensimmaisen kayttoon
hyvaksytyn Comirnaty -rokoteannoksen ja yhteensa 1 538 5-11-vuotiasta lasta sai lumerokotteen.
Tutkimuksen 3 analyysihetkelld, kun tiedonkeruun méaarapaiva oli 20. toukokuuta 2022, yhteensa
2 206:ta (1 481 Comirnaty 10 mikrogrammaa -valmistetta saanutta ja 725 lumerokotteen saanutta)
lasta oli seurattu vahintédén 4 kuukautta toisen annoksen saamisen jalkeen lumeldékekontrolloidun
sokkoutetun seurantajakson aikana. Tutkimukseen 3 kuuluva turvallisuuden arviointi on k&ynnissa.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 5-11-vuotiailla osallistujilla oli samankaltainen kuin
vahintddn 16-vuotiailla osallistujilla. Yleisimmaét haittavaikutukset kaksi annosta saaneilla 5—-
11-vuotiailla lapsilla olivat injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 30 %),
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset ja ripuli (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — tehosteannoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 alaryhméssa yhteensd 2 408 idltddn 5-11-vuotiasta lasta sai Comirnaty

10 mikrog -tehosteannoksen vahintdan 5 kuukautta (vaihteluvéli 5,3-19,4 kuukautta) perussarjan
saamisen jalkeen. Tutkimuksen 3 faasien 2/3 alaryhman analyysi perustuu tiedonkeruun
katkaisupaivéan, 28. helmikuuta 2023 mennessé kerdttyihin tietoihin (seuranta-ajan mediaani
6,4 kuukautta).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili vastasi perussarjan jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia.
5-11-vuotiaiden lasten yleisimmét haittavaikutukset tehosteannoksen saamisen jalkeen olivat
injektiokohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 30 %), paénsarky (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset,
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 10 %).
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12-15-vuotiaat nuoret — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 pitkan aikavalin turvallisuusseurannan analyysiin siséltyneista nuorista 2 260

(1 131 Comirnaty -ryhmassa ja 1 129 lumeryhmadssé) oli 12—15-vuotiaita. Ndistad nuorista 1 559:88
(786:ta Comirnaty-ryhmassa ja 773:a lumeryhmassd) on seurattu vahintdén 4 kuukauden ajan toisen
annoksen jélkeen.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 12—15-vuotiailla nuorilla oli samankaltainen kuin
vahintddn 16-vuotiailla osallistujilla. 12-15-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden nuorten yleisimpia
haittavaikutuksia olivat injektiokohdan kipu (> 90 %), vasymys ja paansarky (> 70 %), lihaskipu ja
vilunvaristykset (> 40 %), nivelsarky ja kuume (> 20 %).

Véahintdan 16-vuotiaat osallistujat — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksessa 2 yhteensd 22 026 vahintadn 16-vuotiasta koehenkil64 sai ainakin yhden Comirnaty
30 mikrogrammaa -annoksen ja yhteensé 22 021 véhintd&n 16-vuotiasta koehenkilda sai
lumerokotteen (mukaan lukien rokotusryhman 138 ja lumerokoteryhman 145 nuorta 16- ja 17-
vuotiasta). Yhteensa 20 519 vahintdan 16-vuotiasta koehenkilda sai kaksi Comirnaty-annosta.

Tutkimuksen 2 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun méaarapaiva oli 13. maaliskuuta 2021
lumekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson osalta ja tiedonkeruu paattyi viimeistéén
koehenkildiden sokkoutuksen purkamispéivamaaradn, yhteensé 25 651 (58,2 %) vahintéén 16-
vuotiasta koehenkil6d (13 031 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 12 620 lumerokotteen saanutta) oli
seurattu > 4 kuukautta toisen annoksen jalkeen. Tdssd arvioinnissa oli mukana yhteensa 15 111
henkil6a (7 704 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 7 407 lumerokotteen saanutta), joiden ikd oli 16—
55 vuotta, ja yhteensd 10 540 vahintd&n 56-vuotiasta (5 327 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 5 213
lumerokotteen saanutta).

Véhintddn 16-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden henkiléiden yleisimpia haittavaikutuksia olivat
injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 50 %), lihaskipu (> 40 %),
vilunvaristykset (> 30 %), nivelsarky (> 20 %), kuume ja injektiokohdan turvotus (> 10 %).
Haittavaikutukset olivat yleensd voimakkuudeltaan lievi tai keskivaikeita ja havisivat muutaman
paivén kuluessa rokottamisesta. Korkeampaan ikaan liittyi hieman alhaisempi reaktogeenisuuden
esiintymistiheys.

545 Comirnaty-rokotteen saaneen véhintdan 16-vuotiaan tutkittavan, jotka olivat SARS-CoV-2-
seropositiivisia lahtétilanteessa, turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin véestélla yleisesti.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — tehosteannoksen jéalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 306:sta i&ltddn 18-55-vuotiaasta aikuisesta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 6 kuukautta (vaihteluvéli 4,8-8,0 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 8,3 kuukautta (vaihteluvali 1,1-
8,5 kuukautta) ja 301 osallistujaa oli seurattu > 6 kuukautta tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
madarapdivaan saakka (22. marraskuuta 2021).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin 2 annoksen jalkeen todettu
turvallisuusprofiili. 18-55-vuotiaiden tutkittavien yleisimpia haittavaikutuksia olivat injektiokohdan
kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansérky (> 40 %), lihaskipu (> 30 %), vilunvéristykset ja
nivelsarky (> 20 %).

Tutkimuksessa 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, v&hintddn 16-vuotiaat tutkimuksesta 2
rekrytoidut osallistujat saivat Comirnaty-tehosteannoksen (5 081 osallistujaa) tai lumerokotteen

(5 044 osallistujaa) vahintadan 6 kuukautta toisen Comirnaty-annoksen jalkeen. Tehosteannoksen
saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani sokkoutetussa lumeléékekontrolloidussa seurannassa
oli 2,8 kuukautta (vaihteluvéli 0,3-7,5 kuukautta) tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
méaéarapaivaan saakka (8. helmikuuta 2022). Néista 1 281 osallistujaa (895 Comirnaty-valmistetta
saanutta ja 386 lumelédakettd saanutta) on seurattu > 4 kuukautta Comirnaty-tehosteannoksen saamisen
jalkeen. Comirnaty-valmisteeseen liittyvid uusia haittavaikutuksia ei 16ydetty.

40



Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 825:st4 idltdan 12—-15-vuotiaasta nuoresta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 11,2 kuukautta (vaihteluvali 6,3-20,1 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 9,5 kuukautta (vaihteluvali 1,5-
10,7 kuukautta) tiedonkeruun maarapéivaan saakka (3. marraskuuta 2022). Comirnaty-valmisteeseen
liittyvié uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Tehosteannos, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
Viidessd itsendisessa tutkimuksessa, jotka koskivat Comirnaty-tehosteannoksen kayttda henkilgilla,
jotka olivat saaneet perussarjan jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
(heterologinen tehosteannos), ei havaittu uusia turvallisuuteen liittyvia tekijoita (ks. kohta 5.1).

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

6-23 kuukauden ikaiset imevaiset — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)

Tutkimuksen 6 (faasi 3, ryhmat 2 ja 3) kahdessa ryhméssa 160 6—23 kuukauden ikaista osallistujaa
(ryhmé 2: 92, ryhma 3: 68), jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen (neljannen annoksen) 2,1-8,6 kuukautta
kolmannen annoksen jalkeen ryhméssé 2 ja 3,8-12,5 kuukautta kolmannen annoksen jélkeen
ryhmassa 3. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden
osallistujien mediaaniseuranta-aika oli 4,4 kuukautta ryhmassa 2 ja 6,4 kuukautta ryhméssa 3.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljés annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 6—

23 kuukauden ikaisilla osallistujilla olivat artyisyys (> 30 %), alentunut ruokahalu (> 20 %),
uneliaisuus, pistoskohdan arkuus ja kuume (> 10 %).

2-4-vuotiaat lapset — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)

Tutkimuksen 6 (faasi 3, ryhmét 2 ja 3) kahdessa ryhméssa 1 207 2—4-vuotiasta osallistujaa (ryhma 2:
218, ryhmé 3: 989), jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen 2,1-8,6 kuukautta kolmannen annoksen jéalkeen
ryhméssa 2 ja 2,8-17,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen ryhmadssa 3. Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljdnnen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli 4,6 kuukautta ryhmdssé 2 ja 6,3 kuukautta ryhméssa 3.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljés annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 2—4-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 30 %) ja vasymys (> 20 %).

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)
Tutkimuksen 6 (faasi 3) alaryhméssa 113 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat saaneet 3
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrammaa) -tehosteen
(neljannen annoksen) 2,6-8,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli
6,3 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 5-11-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %) ja lihaskipu
(> 10 %).

Véahintdan 12-vuotiaat osallistujat — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen jalkeen
(neljas annos)

Tutkimuksen 5 (faasi 2/3) alaryhméssé 107 12-17-vuotiasta osallistujaa, 313 18-55-vuotiasta
tutkittavaa ja 306 véhintaan 56-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrog) -tehosteen 5,4-16,9 kuukautta kolmannen
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annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen)
saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli véhintaan 1,5 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintaan
12-vuotiailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 40 %),
lihaskipu (> 20 %), vilunvéreet (> 10 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Taulukko vahintaan 6 kuukauden ikdisilla esiintyneista haittavaikutuksista Comirnaty-valmisteen ja

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisten tutkimusten ja Comirnaty-valmisteen

myyntiintulon jalkeisen kokemuksen perusteella

Kliinisissé tutkimuksissa ja myyntiintulon jélkeisista kokemuksista havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaisesti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen

(> 1/100, < 1/10), Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin).

Taulukko 2.  Vahintaan 6 kuukauden ikaisilla esiintyneet haittavaikutukset Comirnaty-
valmisteen ja Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen Kliinisissa
tutkimuksissa ja Comirnaty-valmisteen myyntiintulon jalkeisesséa kokemuksessa

Elinjarjestelma-luokka

Esiintymistiheys

Haittavaikutus

todettavat haitat

Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®
Immuuni-jérjestelma Melko Yliherkkyysreaktiot (esim. ihottuma',
harvinainen kutina, nokkosihottuma®, angio6deema®)
Tuntematon Anafylaksia
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko Ruokahalun heikentyminen’
harvinainen
Psyykkiset hairiot Hyvin yleinen Artyisyys®
Melko Unettomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen Paansarky, uneliaisuus*
Melko Heitehuimaus?; letargia
harvinainen
Harvinainen Akuutti perifeerinen kasvohalvaus®
Tuntematon Parestesia’; hypestesia‘
Sydan Hyvin Sydanlihastulehdus®;
harvinainen sydanpussitulehdus®
Ruoansulatuselimist Hyvin yleinen Ripuli¢
Yleinen Pahoinvointi, oksentelu®™
Iho ja ihonalainen kudos Melko Liikahikoilu, y6hikoilu
harvinainen
Tuntematon Erythema multiforme®
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Nivelsarky, lihaskipu
Melko Raajakipu®
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Runsas kuukautisvuoto'
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kipu injektiokohdassa, aristus

injektiokohdassa* vasymys,
vilunvaristykset, kuume', injektiokohdan
turvotus
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Yleinen Injektiokohdan punoitus”

Melko Voimattomuus, huonovointisuus,
harvinainen injektiokohdan kutina
Tuntematon Rokotetun raajan voimakas turvotus®,

kasvojen turvotus®
a. 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla lymfadenopatian esiintymistiheyden raportoitiin olevan
suurempi tehosteannoksen jélkeen (< 2,8 %) kuin ensimmaéisten rokoteannosten jilkeen (< 0,9 %).
b. Nokkosihottuman (5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla) ja angioddeeman (6 kuukauden ikaisilla ja
sitd vanhemmilla tutkittavilla) esiintymistiheysluokka oli harvinainen.
¢. 14. marraskuuta 2020 mennessa kliinisten tutkimusten turvallisuusseuranta-aikana akuuttia perifeerista
kasvohalvausta (eli pareesia) raportoitiin neljalla rokotetta saaneella COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa.
Kasvohalvaus alkoi paivana 37 ensimmadisen rokoteannoksen jalkeen (rokotettu ei saanut toista annosta) ja
paivind 3, 9 ja 48 toisen annoksen jalkeen. Akuuttia perifeeristi kasvohalvausta (eli pareesia) ei raportoitu
lumerokotteen saaneessa ryhméassa.
Haittavaikutus maéritetty myyntiintulon jélkeen.
Koskee késivartta, johon rokote annettiin.
Kuumeen esiintymistiheys oli suurempi 2. annoksen kuin 1. annoksen jalkeen.
Markkinoille tulon jalkeen on ilmoitettu kasvojen turvotusta rokotteen saaneilla henkildilla, joille on
aiemmin annettu ihonalaisia tyteaineinjektioita.
h. Injektiokohdan punoituksen esiintymistiheys oli suurempi (hyvin yleinen) 6 kuukauden — 11 vuoden ikaisilla
tutkittavilla ja immuunipuutteisilla, vahintdan 2-vuotiailla koehenkildilla.
Ihottuman esiintymistiheysluokka oli 6-23 kuukauden ikaisilla tutkittavilla yleinen.
Ruokahalun heikentymisen esiintymistiheysluokka oli 6-23 kuukauden ikéisilla tutkittavilla hyvin yleinen.
Avrtyisyys, aristus injektiokohdassa ja uneliaisuus koskevat 6-23 kuukauden ikaisia tutkittavia.
Useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet ohimenevia.
. Oksentelun esiintymistiheysluokka oli hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla sek&
immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla koehenkililla.
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Erityisryhmaét
Raskaana oleville koehenkil@ille syntyneet imevaiset — 2 annoksen jalkeen

Lumekontrolloidussa vaiheen 2/3 tutkimuksessa C4591015 (Tutkimus 9) arvioitiin yhteensa

346 raskaana olevaa koehenkil, jotka saivat joko Comirnaty-valmistetta (n = 173) tai lumelaaketta
(n =173). Imevéisia (Comirnaty n = 167 tai lumel&édke n = 168) arvioitiin enintddn 6 kuukauden ajan.
Alidille annetusta Comirnaty-rokotteesta johtuvia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei havaittu.

Immuunipuutteiset koehenkil6t (aikuiset ja lapset)
Tutkimuksessa C4591024 (Tutkimus 10) annettiin Comirnaty-valmistetta yhteensé
124 immuunipuutteiselle koehenkilélle, jotka olivat idltdén vahintaan 2 vuotta (ks. kohta 5.1).

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Comirnaty-rokotuksen jélkeinen sydéanlihastulehduksen riski on suurin nuorilla miehilla (ks. kohta
4.4).

Kahdessa laajassa eurooppalaisessa farmakoepidemiologisessa tutkimuksessa arvioitiin nuorten
miesten suurentunutta sairastumisriskié toisen Comirnaty-annoksen jélkeen. Yksi tutkimus osoitti, etté
seitseman pdivan kuluttua toisesta annoksesta 12—29-vuotiailla miehilld esiintyi noin 0,265 (95 %:n
luottamusvali: 0,255-0,275) sydénlihastulehdustapausta enemman 10 000:ta henkil3a kohti kuin
rokottamattomilla henkil6illa. Toinen tutkimus osoitti, ettd 28 paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—
29-vuotiailla miehilla esiintyi noin 0,56 (95 %:n luottamusvali: 0,37-0,74) yliméaaraista
sydanlihastulehdusta 10 000:ta kohti rokottamattomiin henkil6ihin verrattuna.

Rajalliset tiedot viittaavat siihen, ettd Comirnaty-rokotteen jalkeisen sydanlihas- ja
sydanpussitulehduksen riski on alhaisempi 5-11-vuotiailla kuin 12-17 -vuotiailla.

Epaillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
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Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien Comirnaty-annosten antoa on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvan myéntadmisen jalkeen. Yleisesti ottaen yliannostuksen yhteydessa raportoidut
haittatapahtumat ovat vastanneet Comirnaty-valmisteen tunnettua haittavaikutusprofiilia.

Yliannostustapauksissa suositellaan tarkkailemaan elintoimintoja ja antamaan oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, virusrokotteet, ATC-koodi: JO7TBNO1

Vaikutusmekanismi

Comirnaty-valmisteen nukleosidimuokattu lahetti-RNA on pakattu lipidinanopartikkeleihin, jotka
mahdollistavat ei-replikoituvan RNA:n toimittamisen isantésoluihin, jotta SARS-CoV-2-viruksen S-
antigeenin suora lyhytaikainen ekspressio on mahdollista. mMRNA koodaa kalvoankkuroitua tayspitkaa
S-antigeenia, jossa on kaksi pistemutaatiota keskiheliksissé. Naiden kahden aminohapon mutaatio
proliiniksi lukitsee S-proteiinin antigeenisesti suosiolliseen prefuusiokonformaatioon. Rokote saa
aikaan seké neutraloivan vasta-ainevasteen ettd soluvalitteisen immuunivasteen piikkiantigeenia (S)
vastaan. Vasteet voivat suojata COVID-19:Ita.

Teho

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

Immunogeenisuus 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisilla lapsilla ja imevaisilla — tehosteannoksen (neljés
annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhmén analyysissa 310 6 kuukauden — 4 vuoden ikaista osallistujaa, jotka olivat
aiemmin saaneet kolme Comirnaty-annosta, 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota
varten, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5) (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen (neljannen
annoksen). Tulokset sisaltavat immunogeenisuustiedot 6 kuukauden — 4 vuoden ikdisten osallistujien
vertailualaryhmasta tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta, 3 mikrogrammaa/annos
injektiokonsentraatti, dispersiota varten.

Analyysit, jotka perustuivat Omicron BA.4-5:n ja referenssikannan NT50-arviointiin 6 kuukauden —

5 vuoden ikaisilla osallistujilla, jotka saivat Comirnaty (bivalentti BA.4-5) -tehosteen tutkimuksessa 6,
verrattuna osallistujien alaryhmaan tutkimuksesta 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta, osoittivat
Omicron BA.4-5-vasteen paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR),
samanveroisuuden perustuen eroihin serovasteprosenteissa, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n ja serovasteprosenttien erojen perusteella
(taulukko 3).
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Taulukko 3. Alatutkimuksen B ryhma 2 — Geometristen keskiarvojen suhteet ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot (1 kuukausi neljannen annoksen
jalkeen tutkimuksessa 6 / 1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)
— osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 6 kuukauden — 4-vuoden
ikéaiset — arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Geometristen keskiarvojen suhteet (1 kuukausi neljannen annoksen jélkeen tutkimuksessa 6 /
1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)

Comirnaty
(bivalentti
BA.4-5)
Comirnaty (bivalentti (3 mikrog) /
BA.4-5) (3 mikrog) Comirnaty (3 mikrog) Comirnaty
Tutkimus 6 Tutkimuksen 3 alaryhméa | (3 mikrog)
GMT® GMT® GMR®
Maaritysf n? (95 % CI) n? (95 % CI") (95 % CI)°
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NTH50 (titteri) 223 (1630,5;2074,9) | 238 (838,1;1058,2) | (1,65; 2,31)¢
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys —
referenssikanta — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titteri) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot (1 kuukausi neljann
jalkeen tutkimuksessa 6 / 1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)

en annoksen

Comirnaty (bivalentti Comirnaty (3 mikrog) Ero
BA.4-5) (3 mikrog) Tutkimuksen 3 alaryhma
Tutkimus 6

N9 n" (%) \E n" (%) %
Madritys' (95 % CIY) (95 % CIY) (95 % CI¥)
SARS-CoV-2- 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralointimaaritys — (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 —
NT50 (titteri)
SARS-CoV-2- 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralointimaaritys — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"
referenssikanta — NT50
(titteri)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS-keskiarvot: pienimpien nelidsummien keskiarvot; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 =
koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen ensimmaisté tutkimusrokoteannosta). Jos
lahtétilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jélkeen tehty mittaus >4 x LLOQ maédriteltiin serovasteeksi.
a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna

naytteenoton ajankohtana.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvot ja vastaavat luottamusvalit,
perustuen logaritmisesti muunnettujen madritystulosten analyysiin, jossa kaytettiin lineaarista regressiomallia,
kovariaatteina laht6tilanteen logaritmisesti muunnetut neutraloivat titterit, lahtotilanteen jélkeinen infektiostatus,
ikdaryhma (vain > 6 kuukauden ja < 5 vuoden iké&iset) seké rokoteryhmé. LLOQ:n alapuolelle ja&vien méaritystulosten
arvoksi maaritettiin 0,5 x LLOQ.

¢. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvaélit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen LS-keskiarvojen ja
vastaavien luottamusvalien ero, perustuen edelld mainittuun regressiomalliin.

d. Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

e. Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on > 0,8.

f.  SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin kdyttdméalla validoitua 384-kuoppaista méaritysalustaa (alkuperéinen kanta
[USA-WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

g- N = Niiden osallistujien lukumé&ard, joilla on pétevid ja varmoja méaaritystuloksia tietyssd madrityksessa seké
ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna ndytteenoton ajankohtana. Nama arvot ovat nimittdjia prosenttiosuuden

laskemisessa.

h.  n=Niiden osallistujien lukumaara, joilla on serovaste tietyssd maarityksessa annettuna naytteenoton ajankohtana.
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i.  Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmé&an.

j. Osuuksien mukautettu ero, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmaén, ositettu lahtdtilanteen neutraloivan
titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani), ilmaistaan prosenttilukuna Comirnaty (bivalentti BA.4-5)
[3 mikrog] — Comirnaty [3 mikrog]. Laht6tilanteen neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin
tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.

k.  Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle osuuksien erolle, ositettu
laht6tilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani), ilmaistaan prosenttilukuna.

I.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -5 %.

m. Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -10 %.

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla osallistujilla (ts. 5-vuotiailla — alle 12-vuotiailla) tehosteannoksen
(neljas annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhmén analyysissd 103 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet
kahden annoksen perussarjan ja Comirnaty-tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljannen annoksen) Tulokset sisdltdvat immunogeenisuustiedot 5-11-vuotiaiden
osallistujien vertailualaryhmasta tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta. 5-11-
vuotiaista osallistujista, jotka saivat neljannen Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -annoksen ja 5—
11-vuotiaista osallistujista, jotka saivat kolmannen Comirnaty-annoksen, 57,3 % ja vastaavasti 58,4 %
olivat SARS-CoV-2-positiivisia lahtttilanteessa.

Immuunivaste 1 kuukauden kuluttua tehosteannoksen (neljannen annoksen) saamisesta, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 sai aikaan yleisesti samanlaiset Omicron BA.4/BA.5-spesifiset neutraloivat
titterit verrattuna tittereihin vertailuryhmassa, joka sai kolme Comirnaty-annosta. Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 sai my0s aikaan samanlaisia referenssikantaspesifisia tittereita
vertailuryhman tittereihin verrattuna.

Rokotteen immunogeenisuustulokset tehosteannoksen jalkeen 5-11-vuotiailla osallistujilla esitetdan
taulukossa 4.

Taulukko 4.  Tutkimus 6 — Geometristen keskiarvojen suhde ja geometriset keskititterit —
osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Rokoteryhma (maaratty/satunnaistettu)
Tutkimus 6
Comirnaty
(Original/Omicron Tutkimus 3
BA.4/BA.5) Comirnaty Tutkimus 6
10 mikrogrammaa 10 mikrogrammaa Comirnaty
Annos 4 ja Annos 3 ja (Original/Omicron
Naytteenot| 1 kuukausi annoksen 4 1 kuukausi annoksen 3 BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2- on jalkeen jalkeen 10 mikrogrammaa
neutralointim (ajankohta? GMT® GMT® GMR¢
aaritys n® (95 % CI°) n® (95 % CI°) (95 % CI19)
Omicron Ennen 488,3 248,3 i
BA.4-5 - NT50 rokotusta | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titteri)® _ 2189,9 1393,6 1,12
1 kuukausi | 102 [ (1742,8,2751,7) 113 (1175,8,1651,7) (0,92,1,37)
Referenssikant Ennen 2904,0 13231 i
rokotusta | 102 | (2372,6, 3 554,5) 113 (1055,7,1658,2)
a - NT50
(titteri)® _ 82459 72351 i
1 kuukausi | 102 [ (7 108,9, 9 564,9) 113 (6 331,5, 8 267,8)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;

LLOQ = alempi madritysraja; LS = pienin nelidsumma; N-sitoutuminen = SARS-CoV-2-nukleoproteiinin

sitoutuminen; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti

hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa madritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0Osallistujien lukumaéré, joilta oli saatavilla patevié ja varmoja méaaritystuloksia valituille maarityksille
annettuna ajankohtana.
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c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien maaritystulosten arvoksi maaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin méaarityksen LS-keskiarvojen
ja
vastaavien luottamusvélien ero, perustuen analyysiin logaritmitransformoiduista analyysituloksista kayttden
lineaarista regressiomallia, jossa kovariaatteina ovat l&htotilanteen logaritmitransformoidut neutraloivat
titterit, lahtotilanteen jalkeinen infektiostatus, ja rokoteryhma.

e. SARS-CoV-2 NT50 médritettiin kayttamalla validoitua 384-kuoppaista méaritysalustaa (alkuperéinen kanta
[USA WAL1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Immunogeenisuus vahintédan 12-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen (neljannen annoksen)
jalkeen

Tutkimuksen 5 alaryhmén analyysissa 105 12-17-vuotiasta osallistujaa, 297 18-55 vuotiasta
osallistujaa, ja 286 vahintddn 56-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet kahden annoksen
Comirnaty-perussarjan ja tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen
(neljannen annoksen). 12-17 vuotiaista osallistujista 75,2 %, 18-55 vuotiaista osallistujista 71,7 %, ja
vahintdén 56-vuotiaista osallistujista 61,5 % oli l1&ht6tilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia.

Analyysit, jotka perustuivat 50 % Omicron BA.4-5:sté ja referenssikannasta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin vahintaan 56-vuotiailla osallistujilla, jotka saivat Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljannen annoksen) tutkimuksessa 5, verrattuna osallistujien alaryhmaan
tutkimuksesta 4, jotka saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen), osoittivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5:n paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR)
osalta suhteessa Comirnaty-valmisteeseen, ja samanveroisuuden perustuen eroihin
serovasteprosenteissa anti-Omicron BA.4-5 -vasteen osalta, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n perusteella (taulukko 5).

NT-50-analyysit Omicron BA.4/BA.5:t4 vastaan 18-55-vuotiailla osallistujilla, verrattuna véhintaan
56-vuotiaisiin osallistujiin, jotka saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen (neljds annos)
tutkimuksessa 5, osoittivat samanveroisuuden anti-Omicron BA.4-5 -vasteen suhteen 18-55-vuotiailla,
verrattuna vahintaan 56-vuotiaisiin osallistujiin, sek& geometristen keskiarvojen suhteen (GMR) etté
serovasteprosenttien erojen suhteen (taulukko 5).

Tutkimuksessa arvioitiin my6s anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2-vasteen ja referenssikantaa

vastaan muodostuneen vasteen NT50-taso ennen rokotusta ja 1 kuukausi rokotuksen jalkeen
osallistujilla, jotka saivat tehosteen (neljas annos) (taulukko 6).
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Taulukko 5. SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) ja ero serovasteessa prosenttiyksikkdind
osallistujilla 1 kuukauden kuluttua rokotussarjasta — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tutkimuksesta 5 ja Comirnaty tutkimuksen 4
alaryhmasta — osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita SARS-CoV-2 infektiosta
— arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio
SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen
Tutkimus 5 Tutkimuksen 4
Comirnaty alaryhma Ikaryhmien Rokoteryhmien
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu vertailu
Comirnaty
Original/ > 56-vuotiaat
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55- Original/
Véhintaén 56- Véhintaén 56- vuotiaat/> 56- | Omicron BA.4-5
18-55-vuotiaat vuotiaat vuotiaat vuotiaat /Comirnaty
SARS-CoV-2- GMT® GMT®
neutralointi- (95 % (95 % GMT® GMR® GMR®
maaritys n? CI9) n? CIb) n® | (95 % CIY) (95 % CI°) (95 % CI°)
. 4 455,9 4158,1 938,9
Omicron BA.4-5 - ' ' ' 0,98 2,91
1B 297 | (3851,7, | 284 | (3554,8, | 282 | (802,3, : :
d e f
NT50 (titteri) 5 154.8) 4 863.8) 1008.8) (0,83, 1,16) (2,45, 3,44)
. 16 250,1 10 415,5
Referenssikanta — ' ! 1,38
> - - 286 | (14 499,2,| 289 | (9 366,7, - : .
NT50 (titteri) 18 212.0) 115818) (1,22, 1,56)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimuksen 4

Rokoteryhmien

Comirnaty alaryhma Ikaryhmien vertailu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu > 56-vuotiaat
Comirnaty .
. ) Comirnaty
. Véhintddn 56- | Vahintaén 56- Original/Omicro Original/
18-55-vuotiaat - . n BA.4-5 .
vuotiaat vuotiaat 18-55- Omicron BA.4-5
vuotiaat/> 56 /Comirnaty
SARS-CoV-2- n' (%) n' (%) i 0 K K
S %) Ero Ero
neutralointi- N | (95% | N"| (95% | NP n 0( j or 1l or 1l
médritys CI¥) CI¥ (95 % CIY) (95 % CIY) (95 % CIY)
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT5O (titteri)® (55,4, (60,8, (40,5,52,6) | (-9,68,3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Lyhenteet: ClI = luottamusvéli; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS: pienin neliGsumma; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea
akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta. Jos lahtotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle,
rokotteen jalkeen tehdyssd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ maédriteltiin serovasteeksi.
a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna
naytteenoton ajankohtana.
b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle ja&vien mééritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.
c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvojen ja vastaavien
luottamusvalien ero, perustuen logaritmisesti muunnettujen neutraloivien titterien analyysiin, jossa kaytettiin lineaarista
regressiomallia, termeina lahtétilanteen neutraloiva titteri (logaritminen asteikko) ja rokoteryhma tai ikaryhma.
d. SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kdyttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).
e. Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 0,67.
f.  Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.
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g. Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on >

0,8.

h. N = Niiden osallistujien lukumaarg, joilla on patevia ja varmoja méaaritystuloksia tietyssa maarityksessa seka
ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna naytteenoton ajankohtana. Tdma arvo on nimittdja prosenttiosuuden

laskemisessa.

—_— X -

n = Niiden osallistujien lukuméard, joilla on serovaste tietysséd méaarityksessa annettuna ndytteenoton ajankohtana.
Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.
Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna.
Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten osuuksien

erolle, ositettu I&htdtilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani) L&ht6tilanteen
neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.
m. Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -10 %.
n.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvélin alaraja on > -5 %.

Taulukko 6.  Tittereiden geometriset keskiarvot — Tutkimuksen 5 Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -alaryhmat —ennen tehostetta (neljas annos) ja
1 kuukausi tehosteen jilkeen — vahintaan 12-vuotiaat osallistujat — todisteita tai
ei todisteita infektiosta - arviointikelpoinen immunogeenisuus -populaatio
SARS-CoV-2- Naytteen-
neutralointi- oton Comirnaty
maaritys ajankohta? Original/Omicron BA.4-5
12-17-vuotiaat 18-55-vuotiaat Vé&hint&an 56-vuotiaat
GMT® GMT® GMT®
| (95%CI) | n° (95 % CI°) n® (95 % CI°)
Ennen 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4.5 |_ToKotusta | 104| (8351, 1464.3)| 204| (4714, 688,2) 284 (365,2, 574,8)
- NTS50 (titteri)’ 82128
(6 807,3, 4 455,9 4158,1
1 kuukausi | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) 284 | (3554,8,4 863,8)
6 863,3
Ennen (5 587,8, 4017,3 3690,6
Referenssikanta | rokotusta | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4419,0)
— NT50 (titteri)¢ 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1 kuukausi | 105|  27299,8) | 296| (14 686,518 142,6) | 286 | (14 499,2, 18 212,4)

Lyhenteet: ClI = luottamusvali; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi maéritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva

titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa médritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0sallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaritystuloksia valituille maarityksille annettuna
ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 maaritettiin kayttamalla validoitua 384-kuoppaista méaéritysalustaa (alkuperéinen kanta
[USA-WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Comirnaty
Tutkimus 2 on vaiheen 1/2/3 monikeskustehotutkimus, joka on satunnaistettu, monikansallinen,

lumel&ékekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu annoksen I0ytdmiseksi ja rokotekandidaatin
valitsemiseksi vahintdan 12-vuotiailla henkil6illa tehty tutkimus. Satunnaistus ositettiin ian mukaan:
12-15-vuotiaat, 16-55-vuotiaat ja véhintdan 56-vuotiaat niin, ettd vahintaan 40 % osallistujista oli

> 56-vuotiaiden ositteessa. Tutkimukseen ei otettu immuunipuutteisia henkilGita tai henkil6itd, joilla
oli aiempi kliininen tai mikrobiologinen COVID-19-diagnoosi. Tutkimukseen otettiin osallistujia,
joilla oli hyvasséa hoitotasapainossa oleva perussairaus (joka ei edellyttanyt merkittavad hoidon
muuttamista tai pahenemisvaiheen vuoksi sairaalahoitoa 6 viikon aikana ennen tutkimukseen
rekrytointia), seka osallistujia, joilla oli tunnetusti hoitotasapainossa oleva HIV-infektio,

hepatiitti C -virus (HCV) tai hepatiitti B -virus (HBV).
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Teho vahintaan 16-vuotiailla henkiléilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheen 2/3 0siossa, joka perustui 14. marraskuuta 2020 mennessa kertyneisiin
tietoihin, noin 44 000 osallistujaa satunnaistettiin tasaisesti saamaan joko kaksi ensimmaista kayttoon
hyvéksyttyd COVID-19-mRNA-rokoteannosta tai kaksi lumerokoteannosta. Tehoanalyyseissa oli
mukana henkilditd, jotka saivat toisen rokotuksen 19-42 vuorokauden kuluttua ensimmaéisesté
rokotuksesta. Suurin osa (93,1 %) rokotteen saajista sai toisen annoksen 19-23 vuorokautta
ensimmaisen annoksen jalkeen. Osallistujia on suunniteltu seurattavan enintdén 24 kuukautta 2.
annoksen jalkeen COVID-19-suojan turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Kliinisessa tutkimuksessa
lumerokote ja COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintddn 14 vuorokautta ennen
influenssarokotetta tai vahintdan 14 vuorokautta sen jalkeen. Kliinisessa tutkimuksessa lumerokote tai
COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaan 60 vuorokautta ennen veri- tai plasmatuotteiden tai
immunoglobuliinien antamista tai vahintaan 60 vuorokautta sen jalkeen tutkimuksen paattymiseen
asti.

Ensisijaisen padtetapahtuman, tehon, analyysiryhmdan siséltyi 36 621 vahintadn 12-vuotiasta

(18 242 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 18 379 lumerokoteryhméssd), joilla ei ollut merkkeja
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta 7. paivana toisen annoksen jalkeen. Lisaksi 134 tutkittavaa oli
idltdédn 16-17 vuotta (66 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 68 lumerokotteen saaneessa ryhmassa)
ja 1616 tutkittavaa vahintdan 75-vuotiaita (804 COVID-19 m-RNA-rokoteryhmadssé ja

812 lumerokotteen saaneessa ryhmassa).

Ensisijaisen tehoanalyysin hetkell& osallistujia oli seurattu oireisen COVID-19:n varalta yhteensé
2 214 henkilévuotta COVID-19-mRNA-rokoteryhmassé ja yhteensa 2 222 henkildvuotta
lumerokoteryhméssa.

Kliinisesti merkityksellisia eroja ei rokotteen yleisessa tehossa ollut osallistujilla, joilla oli yksi tai
useampi samanaikainen vaikean COVID-19:n riskia lisddva perussairaus (esim. astma, painoindeksi
(BMI) > 30 kg/m?, krooninen keuhkosairaus, diabetes mellitus, korkea verenpaine).

Tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 7.

Taulukko 7. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2.
annoksen jalkeen ikaryhmittéin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta
ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — arvioitavissa oleva
tehopopulaatio (7 vuorokautta)

COVID-19:n ilmeneminen vahintdan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2=18 198 N2 =18 325
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2¢) (95 %:n Cl)®
Kaikki osallistujat 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64-vuotiaat 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vahintaan 65-vuotiaat 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65—-74-vuotiaat 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
Vahintaan 75-vuotiaat 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintaan yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella [*Tapauksen maaritelma: (vahintaan yksi seuraavista)
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kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai lisadntynyt hengenahdistus, vilunvéristykset, uusi tai lisdantynyt

Ilhasklpu uusi maku- tai hajuaistin haviaminen, kurkkukipu, ripuli tai oksentelu.]

Analyysiin siséllytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eiké& nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)

(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen

NAAT-testista (nenénielunéyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilld, jotka jérjestettiin ennen kuin 2.

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

n1l = P&atetapahtuman maaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maéar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan. Luottamusvalia (Cl) ei ole korjattu kerrannaisuuden osalta.

oo

COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmaéisen COVID-19-sairauden estamisessa vahintaan

7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen oli 94,6 % (95 %:n luottamusvali 89,6-97,6 %) verrattuna
lumerokotteeseen, kun tutkittiin vahintdan 16-vuotiaita, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta
SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi ensisijaisen paatetapahtuman alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan
samankaltaisia sukupuolesta ja etnisestd ryhmésta riippumatta ja osallistujilla, joilla oli samanaikaisten
sairauksiensa takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Paivitettyihin tehoanalyyseihin sisallytettiin sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana
kertyneet uudet vahvistetut COVID-19-tapaukset, ja tehopopulaation osalta ne edustavat enintaan
6 kuukauden pituista ajanjaksoa 2. annoksen jalkeen.

Pdivitetyt tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 8.

Taulukko 8.  Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen véhintédan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen ikaryhmittain — osallistujat, joilla ei ollut todisteita
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta* ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut
7 vuorokautta — arvioitavissa oleva tehopopulaatio (7 vuorokautta)
lumekontrolloidun seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =20 998 N2 =21 096
tapausta tapausta
n1° n1° Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2 (95 %:n CI®)
Kaikki osallistujat’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
16-64-vuotiaat 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Véhintaan 65-vuotiaat 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
65—74-vuotiaat 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6: 97,9)
Véhintaan 75- 1 26 96,2
vuotiaat 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli, oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (el
negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eikd NAAT-testilla (nendnielunayte)

51



todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista

(nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kéynneilld, jotka jarjestettiin ennen kuin 2. annoksesta oli

kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

n1l = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa patetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvéli (Cl) mééritettiin Clopper-Pearsonin menetelmall ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

f. Mukaan lukien 12-15-vuotiailla osallistujilla vahvistetut tapaukset: COVID-19-mRNA-rokoteryhméssé 0,
lumeryhméssé 16.

o

Paivitetyssa tehoanalyysissa COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmaisen COVID-19-sairauden
estdmisessd vahintaddn 7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 91,1 % (95 %:n luottamusvéli 88,8

93,0 %) verrattuna lumerokotteeseen aikana, jolloin Wuhan/villityyppi- ja alfavariantit olivat
vallitsevia viruskantoja, kun tutkittiin arviointikelpoista tehopopulaatiota, jolla oli tai ei ollut todisteita
aiemmasta SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi pdivitetyt tehon alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan samankaltaisia
sukupuolesta, etnisestd ryhmésté ja maantieteellisesta sijainnista riippumatta ja osallistujilla, joilla oli
samanaikaisten sairauksien ja liikalihavuuden takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa
Toissijaisten tehon paatetapahtumien péivitetyt tehoanalyysit tukivat oletusta, ettd COVID-19-mRNA-
rokotteesta on hyotya vaikean COVID-19-sairauden estamisessa.

Rokotteen teho vaikean COVID-19-sairauden estdmisessé esitetddn 13. maaliskuuta 2021 saakka vain
osallistujista, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion (taulukko 9),
silla COVID-19-tapausten lukumaaré osallistujilla, joilla ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-
infektiota, oli sama kuin osallistujilla, jotka olivat tai eivét olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-
infektion sekd COVID-19-mRNA-rokotteen saaneessa ryhmassa ettd lumeryhmassa.

Taulukko 9.  Rokotteen teho — Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA)* maaritelméan
mukaisen vaikean COVID-19-sairauden ilmeneminen osallistujilla, jotka olivat
tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion 1. annoksen jalkeen
tai vahintaéan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen lumekontrolloidun
seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA- Lumerokote
rokote Tapaukset
Tapaukset nl?2
n1? Seuranta-aika Rokotteen teho %

Seuranta-aika (n2°) (2% (95 %:n CI°)

1. annoksen jalkeend 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)

7 vuorokautta 1 21 95,3
2. annoksen jalkeen' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintadn yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yské, uusi tai

lisdantynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisddntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin havidminen,

kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  FDA:n méaritelmén mukainen vaikea COVID-19 tarkoittaa vahvistettua COVID-19-sairautta ja vahintaén
yhté seuraavista:

e levossa vaikean systeemisen sairauden kliinisia merkkeja (hengitystiheys > 30 hengitystd minuutissa,
syketiheys > 125 ly6ntid minuutissa, happisaturaatio < 93 % huoneilmassa merenpinnan korkeudella tai
valtimoveren happiosapaineen ja sisdédnhengitysilman happipitoisuuden suhde < 300 mmHg)

e hengitysvajaus [maéritelladn suurivirtauksisen happihoidon, ei-invasiivisen ventilaation, mekaanisen
ventilaation tai veren kehonulkoisen happeuttamisen (ECMO) tarpeeksi]
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e todisteita sokista (systolinen verenpaine < 90 mmHg, diastolinen verenpaine < 60 mmHg tai
vasopressorien tarve)

e merkittdva akuutti munuaisten, maksan tai hermoston toimintah&irio

e hoito teho-osastolla

e kuolema.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

c. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) médritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan.

d. Teho arvioitiin 1. annoksen perusteella koko kaytettévissa olevasta (modifioidusta hoitoaikeen mukaisesta)
tehopopulaatiosta, johon siséltyivat kaikki vahintd&n yhden tutkimusrokoteannoksen saaneet satunnaistetut
osallistujat.

e. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 1. annoksen saamisesta ja
paattyi seurantajakson loppuun.

f.  Tehon arviointi perustui arviointikelpoiseen tehopopulaatioon (7 vuorokautta), johon siséltyivat kaikki
soveltuvat satunnaistetut osallistujat, jotka olivat saaneet kaikki tutkimusrokoteannokset satunnaistetusti
ennalta méaritetyn aikaikkunan siséll, ja joilla ei l48k&rin arvion mukaan esiintynyt muita merkittavia
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

g. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paétetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

o

Teho ja immunogeenisuus 12—-15-vuotiailla nuorilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 alustavassa analyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla (seuranta-ajan mediaani oli vahintdéan
2 kuukautta 2. annoksen jélkeen), joilla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla
1 005 osallistujalla ei todettu yhtakaan tautitapausta, kun lumerokotteen saaneilla 978 osallistujalla
todettiin 16 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n luottamusvali 75,3; 100,0). Niiden
osallistujien joukossa, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 119 osallistujalla todettiin O tapausta ja lumerokotteen saaneilla 1 110 osallistujalla todettiin

18 tapausta. Myds tdmé osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 78,1;
100,0).

Tehoanalyyseja paivitettiin lisidmalla sokkoutetun lumeladkekontrolloidun seurantajakson aikana
ilmenneitéd uusia varmistettuja COVID-19-tapauksia, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli
enintddn 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 2 péivitetyssé tehoanalyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla, joilla ei ollut todisteita
aikaisemmasta infektiosta, 1 057 rokotetun osallistujan joukossa ei esiintynyt lainkaan tapauksia ja

1 030 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 28 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n
luottamusvali 86,8; 100,0) aikana, jolloin alfavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla,
joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisesmmasta infektiosta, 1 119 rokotetun osallistujan joukossa ei
esiintyntynyt lainkaan tapauksia ja 1 109 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 30 tapausta. Myos
tdma osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 87,5; 100,0).

Tutkimuksessa 2 SARS-CoV-2:n neutraloivien titterien analyysi tehtiin 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai
virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta sithen mennessd, kun toisen annoksen
saamisesta oli kulunut 1 kuukausi. 12-15-vuotiaiden nuorten (n = 190) vastetta verrattiin 16—25-
vuotiaiden osallistujien (n = 170) vasteeseen.

12-15-vuotiaiden ikdryhmén ja 16-25-vuotiaiden ikdryhman geometristen keskititterien (GMT) suhde
oli 1,76 ja 2-tahoinen 95 %:n luottamusvali oli 1,47-2,10. Néin ollen 1,5-kertaisen samanveroisuuden
kriteeri tayttyi, koska 2-tahoisen 95 %:n luottamusvélin alempi raja oli > 0,67 geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) osalta.

Teho ja immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — 2 annoksen
jalkeen

Tutkimus 3 on faasin 1/2/3 tutkimus, joka koostuu avoimesta rokoteannoksen I0ytamiseen tahtadvasta
osasta (faasi 1) ja monikansallisesta, satunnaistetusta, lumelaake- (keittosuolaliuos) -kontrolloidusta,
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tarkkailijasokkoutetusta tehoa koskevasta monikeskustutkimuksesta (faasi 2), johon Kirjautui 5—
11-vuotiaita osallistujia. Suurin osa (94,4 %) satunnaistetuista rokotteen saaneista lapsista sai toisen
annoksen 19-23 pdivad ensimmaéisen annoksen jalkeen.

5-11-vuotiaiden lasten, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, rokotteen
tehoa koskevat alustavat tulokset esitetddn taulukossa 10. Osallistujilla, joilla oli todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, ei havaittu COVID-19-tapauksia rokoteryhmassa eika
lumeryhmaéssa.

Taulukko 10. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jélkeen: Ei todisteita infektiosta ennen kuin 2. annoksesta oli
kulunut 7 vuorokautta — Faasi 2/3 — 5-11-vuotiaiden lasten arvioitavissa oleva
tehopopulaatio

Ensimmaisen COVID-19:n ilmeneminen vahintdan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen 5—
11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2 infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote
10 mikrogrammaa
/annos Lumerokote
N2=1 305 N?=663
tapausta tapausta Rokotteen teho
n1P n1P %
Seuranta-aika® (n2% Seuranta-aika® (n2 (95 %:n CI)
3 16 90,7
5-11-vuotiaat lapset 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintaan yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai
lisdantynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisddntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin havidminen,
kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (el

negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] k&ynnilla 1, eikd nukleiinihappojen

amplifikaatiotestilla (NAAT) [nenénielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka
saivat negatiivisen tuloksen NAAT -testistd (nendnielunéyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla,
jotka jérjestettiin ennen kuin 2 annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaard ryhméssé.

n1l = P&atetapahtuman méadritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maéar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

o

Etukateen maaritetyn hypoteesin mukainen tehoanalyysi suoritettiin sokkoutetun
lumel&ékekontrolloidun seurantajakson aikana ilmenneilld uusilla varmistetuilla COVID-19-
tapauksilla, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli enintdén 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 3 tehoanalyysissa 5-11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta
infektiosta, 2 703 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 10 tapausta ja 1 348 lumerokotteen saaneen
joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 88,2 % (95 %:n luottamusvali 76,2; 94,7)
aikana, jolloin deltavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta, 3 018 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 12 tapausta ja

1 511 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 85,7 % (95 %:n
luottamusvali 72,4; 93,2).

Tutkimuksessa 3 SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivien titterien (NT50) analyysi tehtiin 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, ja se osoittautui
tehokkaaksi vertailtaessa (immunobridging) tutkimuksen 3 faasiin 2/3 osallistuneiden 5-11-vuotiaiden
(5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten immuunivasteita tutkimuksen 2 faasiin 2/3osallistuneiden 16—
25-vuotiaiden osallistujien immuunivasteisiin. Osallistujilla ei ollut serologista tai virologista todisteita
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aikaisemmasta SARS-CoV2-infektiosta enintadan 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, joten he tayttivat
ennalta méaritellyt vertailukelpoisuutta (immunobridging) koskevat kriteerit sek& geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) etté serovasteiden valisen eron osalta, kun serovaste méadriteltiin SARS-
CoV-2:n NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta).

5-11-vuotiaiden (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten SARS-CoV-2:n NT50-arvon GMR 1 kuukausi
toisen annoksen jélkeen suhteessa 16—25-vuotiaisiin nuoriin aikuisiin oli 1,04 (kaksisuuntainen 95 %:n
luottamusvali: 0,93; 1,18). Niisté osallistujista, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-
infektiosta enintdan 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, 5-11-vuotiaista lapsista 99,2 %:lla ja 16—
25-vuotiaista osallistujista 99,2 %:lla todettiin serovaste 1 kuukausi toisen annoksen saamisen jélkeen.
Kahden ikaryhman (lapset — nuoret aikuiset) vélinen ero serovasteen saaneiden osallistujien osuudessa
oli 0,0 % (kaksitahoinen 95 %:n luottamusvali: -2,0 %; 2,2 %). Nama tiedot esitetan taulukossa 11.

Taulukko 11.

50 % neutraloivan titterin geometristen keskiarvojen suhteen ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erojen yhteenveto — 5-11-vuotiaiden
lasten (Tutkimus 3) ja 16-25-vuotiaiden osallistujien (Tutkimus 2) vertailu —
osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta enintéddn 1 kuukausi toisen
annoksen jalkeen — immunobridging-osajoukko — Faasi 2/3 — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

COVID-19-mRNA-rokote

10 mikrogrammaa

30 mikrogrammaa

fannos fannos 5-11-vuotiaat/
5-11-vuotiaat 16-25-vuotiaat 16-25-vuotiaat
N?=264 N2=253
Taytti
GMRY  |immunobridging
Aika- GMT® GMT® (95 %:n CI9| -tavoitteen®
piste® (95 %:n CI9) (95 %:n CI9) ) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo,
50 %
neutraloiva |1 kk
titterif 2. annokse 1197,6 1146,5 1,04
(GMT9) njalkeen | (1106,1;1296,6) | (1045,5;125,2) | (0,93;1,18) K
Taytti
immunobridging
Aikapiste n? (%) n? (%) Ero %' -tavoitteen®
b (95% CI") (95% CI") (95 %:n ClY) (K/E)
Serovaste-
prosentti (%)
50 % 1 kk
neutraloivall |2. annokse 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
e titterille”  |n jalkeen (97,3, 99,9 (97,2; 99,9 (-2,0; 2,2) K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Analyyseihin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintdan
1 kuukausi toisen annoksen jéalkeen otettu verindyte) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-
proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] 1. annoksen kaynnilld ja 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, eiké
NAAT-testilla [nendnielunédyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) 1. ja 2. annoksen kéynneilla ja jotka saivat
negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla k&ynneilld enintdén
1 kuukausi toisen annoksen jélkeen.
Huomautus: Serovaste méariteltiin NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi l&ht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos
laht6tilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jalkeen tehdysséd mittauksessa saatu tulos > 4 x LLOQ
madriteltiin serovasteeksi.
a. N = Osallistujien lukuméard, joilta oli saatavilla pétevia ja varmoja méaaritystuloksia ennen rokotetta ja

1 kuukauden kohdalla toisen annoksen jalkeen. Né&ité arvoja kéytettiin nimittdjina serovasteita koskevissa

prosenttiosuuslaskuissa.
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b. Tutkimussuunnitelmassa méaéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien maaritystulosten arvoksi maaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien titterit (5—-11-vuotiaat — 16—-25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

e. GMT:in perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n
luottamusvalin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,80.

f. SARS-CoV-2:n NT50 méaritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatioméaarityksella.
Madrityksessé kaytetddn USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan VVero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 mééaritetaén
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

g. n = Niiden osallistujien lukumaard, joilla todettiin NT50:n perustuva serovaste 1 kuukausi 2. annoksen
jalkeen.

h. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

i. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (5-11-vuotiaat — 16—-25-vuotiaat).

j.  Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmélla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

k. Serovasteiden prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos serovasteiden
eron kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on suurempi kuin -10,0 %.

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — tehosteannoksen jéalkeen
Comirnaty-tehosteannos annettiin satunnaisesti valituille 401 tutkittavalle tutkimuksessa 3.
Tehosteannoksen teho 5-11-vuotiailla paateltiin immunogeenisuuden perusteella. Immunogeenisuutta
arvioitiin NT50-arvolla suhteessa SARS-CoV-2-vertailukantaan (USA_WA1/2020). Analyysissa,
jossa 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen saatua NT50-arvoa verrattiin ennen tehosteannosta saatuun
NT50-arvoon, todettiin GMT:n merkittdvad nousua 5-11-vuotiailla tutkittavilla, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintdén 1 kuukausi

2. annoksen ja tehosteannoksen jalkeen. Analyysin yhteenveto esitetdan taulukossa 12.

Taulukko 12. Geometristen keskititterien yhteenveto — NT50 — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — faasi 2/3 — immunogeenisuusryhma — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Aikapiste?
1 kuukausi
tehostennoksen
1 kuukausi 1 kuukausi jalkeen/
tehosteannoksen 2. annoksen jélkeen 1 kuukausi 2.
jalkeen (n°=67) (n°=96) annoksen jalkeen
GMT® GMT® GMR¢
Maaritys (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n Cl19)
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys - 27209 12539 2,17
NT50 (titteri) (2 280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama
vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=Niiden osallistujien lukumaaré, joilla todettiin kyseisessa maarityksessa serovaste tietyn annoksen /
naytteenottoajankohdan kohdalla.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaritystulosten arvoksi mééritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen miinus 1 kuukausi 2. annoksen jélkeen) ja vastaavat
luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).
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Kolmen annoksen perusrokotesarjan teho ja immunogeenisuus 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisilla
lapsilla ja imevaisilla

Tutkimuksen 3 tehoanalyysi tehtiin vahvistettujen tapausten perusteella yhdistetystd populaatiosta,
johon kuului 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisia osallistujia, COVID-19-mRNA-rokoteryhmaésté

873 henkil6d ja lumelddkeryhméstd 381 henkildé (satunnaistamissuhde 2:1), jotka olivat saaneet
kaikki 3 tutkimusrokoteannosta sokkoutetun seurantajakson aikana, jolloin kiertavista varianteista
hallitsevana oli omikronvariantti SARS-CoV-2 (BA.2) (tiedonkeruun paattymispaiva 17. kesakuuta
2022).

Taulukossa 13 esitetdén tulokset rokotteen tehosta 3. annoksen jalkeen 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisilla osallistujilla.

Taulukko 13. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintdén 7 vuorokautta
3. annoksen jalkeen — sokkoutettu seurantajakso — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta, ennen kuin 3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — faasi
2/3 — 6 kuukauden - 4 vuoden ikaiset — arvioitavissa oleva tehopopulaatio
(3 annosta)

COVID-19:n ilmeneminen véahintaén 7 vuorokautta 3. annoksen jélkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote 3 mikrog/annos Lumerokote
N2=873 N2=381
tapausta tapausta
n1P n1P Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n CI°)
6 kuukauden — 13 21 73,2
4 vuoden ikaiset® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2—4-vuotiaat 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6-23 kuukauden 4 8 75,8
ikéiset 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7

Lyhenteet: NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-CoV-2-
nukleoproteunun sitoutuva; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Analyysiin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin

3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi] annokseen 1 liittyvalla kaynnilld, 1 kuukausi annoksen 2 jalkeen (jos saatavilla)

ja annokseen 3 (jos saatavilla) liittyvalla kaynnilla, ei nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)

(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota annokseen 1, 2 tai 3 liittyvilla tutkimuskaynneilld ja

negatiivinen tulos NAAT -testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla, jotka

jarjestettiin ennen kuin 3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) ja jotka eivét olleet sairastaneet COVID-

19:44.

N = Osallistujien lukumaard ryhméssa.

n1l = P&atetapahtuman maaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 3 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmélla ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

oo

Rokotteen teho osallistujilla, joilla oli tai ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-infektiota, oli
samanlainen kuin osallistujilla, joilla ei ollut ollut SARS-CoV-2-infektiota.

Vaikean COVID-19:n kriteerit (kuvattu tutkimussuunnitelmassa, perustuvat Yhdysvaltain elintarvike
ja la&keviraston madritelméan, muokattu lapsille soveltuviksi) tayttyivét 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisilla osallistujilla 12 tapauksessa (8 COVID-19-mRNA-rokoteryhmasta ja 4 lumelédékeryhmasta).
6-23 kuukauden ikaisilla osallistujilla vaikean COVID-19:n kriteerit tayttyivat 3 tapauksessa

(2 COVID-19-mRNA-rokoteryhmasté ja 1 lumeladkeryhmaéstd).

57



Immunogeenisuusanalyysit tehtiin immunobridging-osajoukolle, johon kuului 6-23 kuukauden ikéisia
osallistujia (82 henkila tutkimuksesta 3) ja 2—4 vuoden ikaisia osallistujia (143 henkil6a
tutkimuksesta 3) ja johon kuuluvilla ei ollut tiedonkeruun paattymispdivaan 29. huhtikuuta 2022
mennessa saadun datan perusteella todisteita infektiosta, kun 3. annoksen saamisesta oli kulunut

1 kuukausi.

SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivia vasta-ainetittereitd (NT50) verrattiin
immunogeenisuusosajoukkojen valillg, joista toinen sisalsi tutkimuksesta 3 faasin 2/3 osallistujia,
idltdédn 6-23 kuukautta ja 2—4 vuotta, yksi kuukausi 3 annoksen perusrokotesarjan jélkeen, ja toinen oli
satunnaisesti valittu osajoukko tutkimuksesta 2 faasin 2/3 osallistujia, i&ltd&n 16-25 vuotta, yksi
kuukausi 2 annoksen perusrokotesarjan jalkeen. Vertailu tehtiin mikroneutralisaatioméaarityksella
kayttamalla viitekantaa (USA_WA1/2020).

Ensisijaisissa immunobridging-analyyseissa verrattiin geometrisia keskitittereita (kayttamalla
geometristen keskiarvojen suhdetta [GMRY]) ja serovasteen (méaéritelty SARS-CoV-2:n NT50:n
suurenemisena vahintéan nelinkertaisesti tilanteesta ennen annoksen 1 saamista) prosenttiosuuksia
arvioitavissa olevassa immunogeenisuuspopulaatiossa, jonka 6—23 kuukauden ja 2—4 vuoden ikéisilla
osallistujilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta siihen mennessa, kun oli kulunut
1 kuukausi 3. annoksen saamisesta, ja 16—25 vuoden ikéisill& oli kulunut 1 kuukausi 2. annoksen
saamisesta. Ennalta madritetyt immunobridging-kriteerit tayttyivat sekd GMR:n ettd serovasteen eron
osalta kummassakin ikdryhmassa (taulukko 14).

Taulukko 14. SARS-CoV-2:n GMT-arvot (NT50) ja serovasteen saaneiden osallistujien
prosenttiosuuksien ero 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen — immunobridging-
osajoukko eli 6 kuukauden - 4 vuoden ikaiset osallistujat (tutkimus 3) 1 kuukausi
annoksen 3 jalkeen ja 16-25-vuotiaat osallistujat (tutkimus 2) 1 kuukausi
annoksen 2 jalkeen - ei todisteita SARS-CoV-2-infektiosta — arvioitavissa oleva
immunogeenisuuspopulaatio

SARS-CoV-2:n GMT-arvot (NT50) 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen

SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri)®

GMT®
GMT® (95 %:n
(95 %:n CIP) CIb)
(1 kk (1 kk
annoksen 3 annoksen 2 GMR®d
Ika N2 | jalkeen) Ika N2 | jalkeen) Ika (95 %:n CI)
1535,2 1180,0 2-4-
(1388,2; | 16-25- (1066,6; | vuotiaat/16— 1,30
2-4-vuotiaat |143| 1697,8) |vuotiaat| 170 | 1 305,4) 25-vuotiaat (1,13; 1,50)
6—
6— 1406,5 1180,0 |23 kuukauden
23 kuukauden (1211,3; | 16-25- (1066,6; | ikaiset/ 16— 1,19
ikaiset 82 1633,1) |vuotiaat| 170 | 1305,4) 25-vuotiaat (1,00; 1,42)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien ero 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen

SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri)®

n' (%)
n' (%) (95 %:n
(95 %:n CI9) CI9) Serovasteiden
(1 kk (1 kk prosenttiosuuksien
annoksen 3 annoksen 2 ero, %" (95 %:n
Ika N2 | jalkeen) Ikda | N* | jalkeen) Ika Cly
2-4-
141 (100,0) | 16-25- 168 (98,8) | vuotiaat/16— 1,2
2-4-vuotiaat | 141 (97,4; 100,0) | vuotiaat| 170 | (95,8; 99,9) | 25-vuotiaat (1,5; 4,2)
6— 6—
23 kuukauden 80 (100,0) | 16-25- 168 (98,8) (23 kuukauden 1,2
ikdiset 80 | (95,5; 100,0) | vuotiaat| 170 | (95,8; 99,9) | ikaiset / 16— (3,4;4,2)
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| ] | ] [ 25-vuotiaat |

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;

LLOQ = alempi madritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-

CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama

vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Analyysiin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita [enintadan

1 kuukausi toisen annoksen (tutkimus 2) jalkeen tai 1 kuukausi kolmannen annoksen (tutkimus 3) jélkeen otettu

verindyte] aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta [eli negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine (seerumi)

1. annoksen kaynnillg, 3. annoksen kaynnilld (tutkimus 3) ja joko 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen

(tutkimus 2) tai 1 kuukausi kolmannen annoksen jélkeen (tutkimus 3), ei NAAT-testill& (nendnielundyte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota ensimmaisen, toisen ja kolmannen (tutkimus 3) annoksen kaynneilld, ja

negatiivinen tulos NAAT-testistd (nenanielunéyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilld, jotka jarjestettiin
enintdan 1 kuukausi toiseen annokseen (tutkimus 2) tai 1 kuukausi kolmanteen annokseen (tutkimus 3) liittyvan
verindytteen ottamisen jalkeen] ja jotka eivat olleet sairastaneet COVID-19:44.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi laht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos arvo oli

laht6tilanteessa alle LLOQ:n, serovasteena pidettiin rokotuksenjilkeisen mééarityksen tulosta >4 x LLOQ.

a. N = Sellaisten osallistujien lukuméara, joilta oli saatavilla patevié ja varmoja GMT-maaritysten tuloksia
kyseisestd maarityksestd kullakin annoksen saamisen / ndytteenoton hetkelld ja joilta oli saatavilla patevia ja
varmoja serovasteen prosenttiarvojen tuloksia kyseisestd méaarityksesta sekd lahtotilanteessa etta kullakin
annoksen saamisen / ndytteenoton hetkella.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (nuorempi ikdryhma miinus 16—25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

d. Kummassakin nuorempien ikdryhmasséa (2—4 vuoden ja 6-23 kuukauden ikaiset) GMR:&an perustuva
vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja oli
> 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,8.

e. SARS-CoV-2:n NT50 méaritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatiomaarityksella.
Madrityksessa kaytetadn USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 madaritetaan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

f. n=Sellaisten osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla serovastetulos kyseisestd maarityksesta kullakin
annoksen saamisen / ndytteenoton hetkell.

g. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaén.

h. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (nuorempi ikdryhmé miinus 16-25 vuotiaat).

i. Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmélla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

j. Kummassakin nuorempien ikdryhmassa (2-4 vuoden ja 6-23 kuukauden ikdiset) serovasteiden
prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos osuuksien eron
kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on suurempi kuin -10,0 % ja GMR:&&n perustuvat
immunobridging-kriteerit tayttyivat.

Immunogeenisuus immuunipuutteisilla koehenkil6illd (aikuiset ja lapset)

Tutkimus 10 oli vaiheen 2b avoin tutkimus (n = 124), johon otettiin mukaan 2 — < 18 vuoden ikaisia
immuunipuutteisia koehenkil6itg, jotka saivat immunomodulaattorihoitoa tai joille oli tehty kiinteén
elimen siirto (edeltdvien 3 kuukauden aikana) ja saivat immunosuppressiohoitoa tai joille oli tehty
luuydin- tai kantasolusiirto vahintdan 6 kuukautta ennen tutkimukseen rekisterditymista, seké

18 vuotta tayttaneitd ja sitd vanhempia immuunipuutteisia koehenkil6itd, jotka saivat hoitoa ei-
pienisoluiseen keuhkosyopééan tai krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL), saivat
hemodialyysihoitoa munuaistautiin, jonka vaikeus oli toisen asteen taudista loppuvaiheen tautiin, tai
jotka saivat immunomodulaattorihoitoa johonkin autoimmuuniseen tulehdustilaan. Koehenkil6t saivat
neljé ik&luokkansa mukaista annosta Comirnaty-valmistetta (3, 10 tai 30 mikrogrammaa) seuraavasti:
toisen annoksen 21 péivéaa ensimmaisen annoksen jélkeen, kolmannen annoksen 28 péivaa toisen
annoksen jalkeen ja neljannen annoksen 3—6 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen.

Immunogeenisuusdatan analyysi, kun annoksesta 3 oli kulunut 1 kuukausi (26 koehenkiléa
ikdryhmassa 2 — < 5 vuotta, 56 koehenkil6a ikaryhméssa 5 — < 12 vuotta, 11 koehenkildd ikaryhmassa
12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkil6a ikdaryhméassd > 18 vuotta) ja kun annoksesta 4 oli kulunut 1 kuukausi
(16 koehenkiloa ikaryhméssa 2 — < 5 vuotta, 31 koehenkil6a ikaryhmassa 5 — < 12 vuotta,
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6 koehenkilod ikaryhméssa 12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkil6a ikdryhméassd > 18 vuotta), arvioitavissa
olevalla immunogeenisuuspopulaatiolla, jolla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, osoitti rokotteen
tuottaman immuunivasteen. GMT:ien havaittiin olevan kaikissa ik&ryhmiss ja sairauksien
alijoukoissa selvasti suurempia verrattuna ennen tutkimusrokotteen antoa havaittuihin tasoihin

1 kuukauden kuluttua annoksesta 3 ja entisestdén kohonneita 1 kuukauden kuluttua annoksesta 4, ja ne
pysyivét korkeina vield 6 kuukauden jélkeen annoksesta 4.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Comirnaty-
valmisteen kéytdstda COVID-19:n estdmisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kdytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Kun rotille annettiin Comirnaty-rokote lihakseen (3 taytta ihmisille tarkoitettua annosta kerran
viikossa, mika johti suhteellisesti korkeampiin tasoihin rotilla painoeron vuoksi), niilld ilmeni
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta seké valkosolumaarén nousua (mukaan lukien basofiilit ja
eosinofiilit), mika viittaa tulehdusvasteeseen seka portaalialueen hepatosyyttien vakuolisoitumiseen
ilman todisteita maksavauriosta. Kaikki muutokset olivat palautuvia.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus
Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei tehty. Rokotteen komponenttien (lipidit ja mRNA)
ei odoteta olevan genotoksisesti potentteja.

Lisddntymistoksisuus

Lis&déntymis- ja kehitystoksisuutta tutkittiin rotilla yhdistetyssa hedelmallisyys- ja
kehitystoksisuustutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat lihakseen Comirnaty-rokotteen ennen
parittelua ja tiineyden aikana (4 taytta ihmisille tarkoitettua annosta, miké johti suhteessa korkeampiin
tasoihin rotissa painoeron vuoksi, aina parittelua edeltévésté péivésté 21 tiineyden péivaan 20 asti).
SARS-CoV-2:n neutraloiva vasta-ainevaste nédkyi emorotissa alkaen ajasta ennen parittelua
tutkimuksen paattymiseen eli synnytyksen jalkeiseen paivaan 21 asti seka sikitissé ja poikasissa.
Rokotteeseen liittyvié vaikutuksia naaraan hedelméllisyyteen, raskauteen tai alkion, sikitn tai
poikasen kehittymiseen ei ollut. Tietoja Comirnaty-rokotteen istukkaan siirtymisestd tai erittymisesta
ihmisen rintamaitoon ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)
2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)

Kolesteroli

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niit4, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamattomat injektiopullot

Rokote vastaanotetaan pakastettuna l&mpétilassa —90...—60 °C.
Pakastettuja rokotteita voi séilyttad joko lampdtilassa —90...—60 °C tai lampdtilassa 2-8 °C
vastaanottamisen jalkeen.

18 kuukautta séilytettynd lampdtilassa —90... —60 °C.

Sulatettuja (aiemmin pakastettuna olleita) injektiopulloja voi 18 kuukauden kestoajan sisalla séilyttaa
lampotilassa 2-8 °C enintdén 10 viikon ajan.

Sulattaminen

Kun 10 rokotteen pakkausta séilytetddn pakastettuna lampdétilassa —90...—60 °C, se voidaan sulattaa
lampotilassa 2-8 °C

. Oranssi korkki: neljéssa tunnissa

. Punaruskea korkki tai keltainen korkki: kahdessa tunnissa

Yksittaiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammdssa (enintédan 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot

10 viikkoa, kun sdilytetdan ja kuljetetaan lampétilassa 2—-8 °C 18 kuukauden kestoajan sisélla.

o Kun rokote siirretdén sailytettavéksi lampdétilaan 2-8 °C, viimeinen kayttopaivamaara on
kirjoitettava ulkopakkaukseen.

o Kun valmiste siirretdan sailytettavéksi lampdtilassa 2—-8 °C, paivitetty viimeinen kdyttopéiva on
kirjoitettava ulkopakkaukseen ja rokote kéytettava tai hdvitettava tdhan paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivaan mennessé. Alkuperdinen viimeinen kayttopaiva on yliviivattava.

o Jos rokote vastaanotetaan lampdtilassa 2—-8 °C, se on sailytettava lampotilassa 2-8 °C. Tarkista,
ettd ulkopakkaukseen on paivitetty viimeinen kéyttopéivé, jonka tulee olla jadkaapissa
séilyttdmisen viimeinen kayttopaivé, ja ettd alkuperdinen viimeinen kayttopdiva on yliviivattu.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voi sdilyttaa enintdan 12 tuntia lampétilassa 8—-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitella huoneenvalossa.
Sulatuksen jalkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Lampatilapoikkeaman kasittely jédkaapissa séilyttémisen aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd avaamaton injektiopullo sailyy stabiilina enintéan 10 viikkoa
séilytettiessa lampétilassa —2... 2 °C, 10 viikon (2-8 °C) séilytysjakson aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd injektiopulloa voidaan séilyttaa enintdan 24 tuntia lampaotilassa
8...30 °C, siséltden enintddn 12 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen.

Néma tiedot on tarkoitettu ohjeeksi terveydenhuollon ammattilaisille ainoastaan ohimenevén
lampotilapoikkeaman tapauksessa.

Laimennettu Id8kevalmiste

Kemiallisen ja fysikaalisen kéytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia lampdtilassa 2—
30 °C sen jalkeen, kun valmiste on laimennettu 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteell,
mukaan lukien enintdan 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
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kaytettava valittomasti, ellei laimennusmenetelma sulje pois mikrobikontaminaation mahdollisuutta.
Jos sitd ei kdytetd vélittdmasti, kaytonaikaiset sédilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

6.4  Sailytys

Sailyté pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytyksen aikana on minimoitava altistus valaistukselle ja véltettava altistusta suoralle
auringonvalolle ja ultraviolettivalolle.

Sulatetun ja laimennetun la&kevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Oranssi korkki (kymmenen annoksen injektiopullo)

1,3 ml konsentraattia, dispersiota varten, 2 ml:n lapinakyva moniannosinjektiopullo (tyypin | lasia),
jossa on tulppa (synteettista bromobutyylikumia) ja muovinen oranssi napsautuskorkki seké
alumiinitiiviste. Yksi injektiopullo siséltdd 10 annosta, ks. kohta 6.6.

Pakkauskoko 10 injektiopulloa

Punaruskea korkki (kymmenen annoksen injektiopullo)

0,4 ml konsentraattia, dispersiota varten, 2 ml:n lapindkyva moniannosinjektiopullo (tyypin I lasia),
jossa on tulppa (synteettistd bromobutyylikumia) ja muovinen punaruskea napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste. Yksi injektiopullo siséltdd 10 annosta, ks. kohta 6.6.

Pakkauskoko 10 injektiopulloa

Keltainen korkki (kolmen annoksen injektiopullo)

0,48 ml konsentraattia, dispersiota varten, 2 ml:n 1&pindkyva moniannosinjektiopullo (tyypin I lasia),
jossa on tulppa (synteettista bromobutyylikumia) ja muovinen keltainen napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste. Yksi injektiopullo siséltda 3 annosta, ks. kohta 6.6.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Oranssi korkki (kymmenen annoksen injektiopullo) tai punaruskea korkki (kymmenen annoksen

injektiopullo)

Kasittelyohjeet ennen kaytt6a injektiopullolle, jossa on oranssi korkki tai punaruskea korkki
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.
o Tarkista, ettd injektiopullossa on joko
- muovinen oranssi korkki ja valmisteen nimi on Comirnaty JN.1 10
mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten (5—-11-vuotiaat lapset)
tai
- muovinen punaruskea korkki ja valmisteen nimi on Comirnaty JN.1
3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten (6 kuukauden —
4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).
- Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa tai sen korkki on muun varinen,
katso kyseisen laakemuodon valmisteyhteenvetoa.
o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoad. Pakastetut
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injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua:

- Oranssi korkki: 4 tuntia

- Punaruskea korkki: 2 tuntia

Varmista ennen kayttod, etta injektiopullot ovat taysin sulaneita.

Kun siirrat injektiopullot sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivita kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttda 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopdivamaara (EXP) ei ylity.

Yksittaisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n l&ampdtilassa.

Ennen kéytt6a avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttédé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus injektiopullolle, jossa on oranssi korkki tai punaruskea korkki

Anna sulatetun injektiopullon lammeta huoneenlampdiseksi, ja k&éntele sitd varovasti 10 kertaa

ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltada valkoisia tai vaaleita lapindkymattémia

hajanaisia hiukkasia.

Sulatettu rokote on laimennettava alkuperéisessé injektiopullossa

- Oranssi korkki: 1,3 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld,
liuosta varten, kayttamalla 21 gaugen tai ohuempaa neulaa ja aseptisia tekniikoita.

- Punaruskea korkki: 2,2 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld,
liuosta varten, kayttamalla 21 gaugen tai ohuempaa neulaa ja aseptisia tekniikoita.
Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetdméalla ilmaa

tyhj&an laimennusruiskuun.

Laimennettua dispersiota on kaénneltava varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitaisi olla valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei nay hiukkasia. Ala
kayta laimennettua rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittévé asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

Laimennuksen jalkeen sailytd lampdotilassa 2-30 °C ja kdytd 12 tunnin kuluessa.
Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eikd ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetdan
jadkaapissa, sen on annettava lammeté& huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

0,2 ml:n annosten valmisteleminen injektiopullosta, jossa on oranssi korkki tai punaruskea korkki

Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltd4 2,6 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kymmenen
0,2 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakéayttoisella antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,2 ml Comirnaty JN.1 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kymmenen annosta, on kaytettava pienen
kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei
saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kéytetdan vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti,
jotta yhdestd injektiopullosta voitaisiin vetdd kymmenes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,2 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,2 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt méaré.

Hévitd kayttdmaton rokote 12 tunnin sisélld laimennuksesta.
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Keltainen korkki (kolmen annoksen injektiopullo)

Kasittelyohjeet ennen kayttda injektiopullolle, jossa on keltainen korkki

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen keltainen korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten

(6 kuukauden — 4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).

Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

Jos injektiopullo séilytetddn pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoa. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdvé sulamaan tilaan, jonka lampdétila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kéytto4, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

Kun siirrat injektiopullot sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivita kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttaa 10 viikkoa lampdétilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.

Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdd korkeintaan 12 tuntia enintaén

30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus injektiopullolle, jossa on keltainen korkki

Anna sulatetun injektiopullon lammetéd huoneenlampdiseksi, ja k&éantele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltda valkoisia tai vaaleita lapindkymattémia
hajanaisia hiukkasia.

Sulatettu rokote on laimennettava alkuperdisessé injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia

9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteell&, liuosta varten, kayttamalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetdamélla 1,1 ml
ilmaa tyhjaan laimennusruiskuun.

Laimennettua dispersiota on kadnneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitéisi olla varitonté tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy
hiukkasia. Ala kdyta laimennettua rokotetta, jos siind nikyy hiukkasia tai varimuutoksia.
Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittédvé asianmukainen
héavityspaivamaara ja -kellonaika.

Laimennuksen jalkeen sailytd lampdétilassa 2-30 °C ja kdyta 12 tunnin kuluessa.
Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetdan
jadkaapissa, sen on annettava lammeté& huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen injektiopullosta, jossa on keltainen korkki

Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltaa 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kolme

0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty JN.1 -valmistetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdestd injektiopullosta voidaan
kayttada vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.
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o Havita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélld laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Oranssi korkki (kymmenen annoksen injektiopullo)

EU/1/20/1528/034

Punaruskea korkki (kymmenen annoksen injektiopullo)

EU/1/20/1528/036

Keltainen korkki (kolmen annoksen injektiopullo)

EU/1/20/1528/035

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntdmisen pdivamaara: 21. joulukuuta 2020

Viimeisimman uudistamisen pdivdmaaré: 10. lokakuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku
Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ei saa laimentaa ennen kayttoa.

Taulukko 1. Comirnaty KP.2 -valmisteen vaikuttavat aineet ja niiden maarat

Valmisteen nimi

Pakkaus

Pakkauksen sisaltamat
annokset
(ks. kohdat 4.2 ja 6.6)

Sisaltd annosta
kohden

Comirnaty KP.2

Kerta-annos-

Yksi 0,3 ml:n annos

injektioneste, dispersio,
esitaytetty ruisku

Yksi annos (0,3 ml)

30 mikrogrammaa/annos injektiopullo sisaltaa

injektioneste, dispersio (harmaa 30 mikrogrammaa
korkki) semivameraania,

COVID-19-mRNA-

Moniannos- Kuusi 0,3 ml:n annosta rokotetta
injektiopullo (nukleosidimuokattu,
(2,25 ml) pakattuna
(harmaa lipidinanopartikkelei
korkki) hin).

Comirnaty KP.2 Esitaytetty Yksi 0,3 ml:n annos

30 mikrogrammaa/annos ruisku

Comirnaty KP.2

Kerta-annos-

Yksi 0,3 ml:n annos

Yksi annos (0,3 ml)

10 mikrogrammaa/annos injektiopullo sisaltaa

injektioneste, dispersio (sininen 10 mikrogrammaa
korkki) semivameraania,

COVID-19-mRNA-

Moniannos- Kuusi 0,3 ml:n annosta rokotetta
injektiopullo (nukleosidimuokattu,
(2,25 ml) pakattuna
(sininen lipidinanopartikkelei
korkki) hin).

Semivameraani on yksijuosteinen l&hetti-RNA (mMRNA), jossa on péatelty 5°-paa. L&hetti-RNA on
tuotettu k&yttdmalla solutonta in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista, jotka koodaavat
SARS-CoV-2-viruksen (Omicron KP.2) piikkiproteiinia (S).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, dispersio.
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Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio on valkoinen tai vaalea dispersio
(pH: 6,9-7,9).

Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio on variton tai hieman opalisoiva
dispersio (pH: 6,9-7,9).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet

Comirnaty KP.2 injektioneste, dispersio, on tarkoitettu vahintdan 5-vuotiaiden henkil6iden aktiiviseen
immunisaatioon SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-19:44 vastaan.

Tata rokotetta on kéytettédva viranomaisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Véhintdan 12-vuotiaat henkil6t

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio injektoidaan lihakseen yksittaisena
0,3 ml:n annoksena véhintaén 12-vuotiaille henkildille aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta
riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty KP.2 annetaan vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokotuksen jalkeen.

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin)

Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio injektoidaan lihakseen yksittaisena
0,3 ml:n annoksena 5-11-vuotiaille lapsille aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta riippumatta
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1)

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty KP.2 annetaan vahintééan 3
kuukautta viimeisimmén COVID-19-rokotuksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteiset henkil6t
Vaikeasti immuunipuutteisille henkil@ille voidaan antaa lisdannoksia kansallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille. Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen valmisteyhteenvedosta.

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 kuukauden ikaisille imevéisille ei ole vield varmistettu.

lakkaat
lakkaiden vahintaan 65-vuotiaiden henkildiden annosta ei tarvitse muuttaa.

Antotapa
Comirnaty KP.2 injektioneste, dispersio, annetaan lihakseen (ks. kohta 6.6). Ei saa laimentaa ennen

kayttoa.
Suositeltu antokohta on hartialihas.
Rokotetta ei saa pistad verisuoneen (i.v.), subkutaanisti (ihon alle) eik& intradermaalisti

(ihonsisaisesti).
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Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai ladkevalmisteiden kanssa.
Ks. kohdasta 4.4 tehtavéat varotoimet ennen rokotteen antamista.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen sulattamisesta, kasittelemisesta ja havittdmisesta.

Kerta-annosinjektiopullot
Comirnaty KP.2 -kerta-annosinjektiopullo sisdltdd yhden 0,3 ml:n annoksen rokotetta.

o Veda yksi 0,3 ml:n Comirnaty KP.2 -annos.
o Hévitd injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
o Al yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaén.

Moniannosinjektiopullot

Comirnaty KP.2 -moniannosinjektiopullot sisaltavat kuusi 0,3 ml:n annosta rokotetta. Jotta yhdesta
injektiopullosta saataisiin vedettyd 6 annosta, on kaytettava pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai
neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetadn
vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdesté injektiopullosta voitaisiin vetda
kuudes annos. Ruiskun ja neulan tyypisté riippumatta:

o jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havitd
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt ma&ra

. &la yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaan.

Esitaytetyt ruiskut
o Yksi esitdytetty Comirnaty KP.2 -kerta-annosruisku sisaltaé rokotetta yhden 0,3 ml:n annoksen.
o Kiinnit& ruiskuun neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisélto.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yleisi& suosituksia

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu. Asianmukainen hoito ja valvonta on aina oltava saatavilla
anafylaktisen reaktion varalta rokotteen antamisen jéalkeen.

Huolellista tarkkailua vahintd&n 15 minuutin ajan suositellaan rokottamisen jalkeen. Henkil6ille, jotka
ovat saaneet anafylaktisen reaktion aikaisemmasta Comirnaty-annoksesta, ei pida antaa uutta
rokoteannosta.

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Riski sydanlihastulehdukseen ja sydanpussitulehdukseen Comirnaty-rokotuksen jalkeen on
suurentunut. Ndma sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, ja niita on
ilmennyt p&dasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niit4 on havaittu useimmiten toisen rokotuksen
jalkeen, ja yleisimmin nuorilla miehilla (ks. kohta 4.8). Saatavissa olevat tiedot osoittavat, etta
useimmat potilaat toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita
tapauksia on todettu.
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Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava rokotettuja valppaasti sydénlihastulehduksen ja
sydanpussitulehduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhemmat ja huoltajat mukaan
lukien) on kehotettava hakeutumaan vélittdmasti 1aakariin, jos heille kehittyy sydanlihastulendukseen
tai sydanpussitulendukseen viittaavia oireita, kuten (akillist4 ja jatkuvaa) rintakipua, hengenahdistusta
tai sydamentykytysta rokotuksen jéalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttdva ohjeisiin ja/tai kysyttdva neuvoa asiantuntijoilta
sairauden diagnosoimista ja hoitamista varten.

Ahdistukseen liittyvat reaktiot

Ahdistukseen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (synkopee), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvia reaktioita (esim. huimaus, sydamentykytys, sykkeen kiihtyminen, verenpaineen
muutokset, parestesia, hypestesia ja hikoilu), voi ilmet4 itse rokotustoimenpiteen yhteydessa. Stressiin
liittyvét reaktiot ovat tilapaisia ja korjaantuvat itsestddn. Rokotettavia tulee kehottaa kertomaan
mahdollisista oireista rokottajalle, jotta ne voidaan arvioida. On térkeda, ettd on varauduttu estaméén
py6rtymisen aiheuttamat loukkaantumiset.

Samanaikainen sairaus
Rokotteen antamista on lykattava, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio. Lievé infektio ja/tai matala kuume eivat ole syy viivastyttda rokottamista.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai muu hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi ilmeté verenvuotoa tai mustelmia lihaksensisaisen pistoksen jéalkeen.

Immuunipuutteiset henkil6t

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu rajallisella maéralla immuunipuutteisia henkilgita,
kuten immunosuppressiohoitoa saavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Comirnaty KP.2 -rokotteen teho voi
olla heikompi immuunipuutteisilla yksilgilla.

Suojan kesto
Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sita vield maaritetdan meneilladén olevissa

kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitukset
Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Comirnaty KP.2 -rokote ei ehké suojaa kaikkia rokotteen saajia.
Rokotetut eivat enké ole tdysin suojattuja ennen kuin 7 vuorokautta rokotuksen jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio voidaan antaa samanaikaisesti
kausi-influenssarokotteen kanssa.

Véhintad&n 18-vuotiaille henkildille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille henkildille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisaltdvan RSV (respiratory syncytial virus) -rokotteen
kanssa.

Véhintadn 65-vuotiaille henkildille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisdltdvan RSV-rokotteen ja korkea-annoksisen

influenssarokotteen kanssa.

Injektoitavat rokotteet tulee antaa eri pistoskohtiin.
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Samanaikaista Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -rokotteen antoa
muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Tietoja Comirnaty KP.2 -rokotteen kaytosté raskauden aikana ei ole viela saatavilla.

Comirnaty-valmisteen kdytosta raskaana oleville koehenkildille on vain vahan kliinisisté tutkimuksista
saatuja tietoja (alle 300 raskaudesta). Suuri maaré havainnointitietoa naisista, jotka saivat ensimmaisen
kayttoon hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen raskauden toisella tai kolmannella raskauskolmanneksella,
ei ole kuitenkaan osoittanut raskauden lopputuloksiin liittyvien haitallisten vaikutusten lisaantymista.
Vaikka tiedot raskaustuloksista ensimmaisen kolmanneksen aikana saadun rokotuksen jalkeen ovat
niukkoja, suurentunutta keskenmenoriskia ei ole havaittu. Elainkokeet eivat osoita suoria tai epasuoria
haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkio-/sikiokehitykseen, synnytykseen tai syntymanjélkeisen
kehitykseen (ks. kohta 5.3). Muita rokotevariantteja koskevan saatavilla olevan tiedon perusteella
Comirnaty KP.2 -rokotetta voi kdyttaa raskauden aikana.

Imetys
Tietoja Comirnaty KP.2 -rokotteen kéytosta imetyksen aikana ei ole vield saatavilla.

Ei ole kuitenkaan odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin, silla rokotteen
systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton. Havainnointitiedot ensimmaisen
kayttoon hyvéaksytyn Comirnaty-rokotuksen saamisen jalkeen imetténeisté naisista eivat ole
osoittaneet vastasyntyneisiin/imevéisiin kohdistuvaa haittavaikutusten riskia. Comirnaty KP.2 -
rokotetta voi kayttaa rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys
Eldinkokeet eivat osoita suoraa tai epdsuoraa haitallista vaikutusta lisddntymistoksisuuden osalta (ks.

kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Comirnaty KP.2 -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vahainen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat kuitenkin valiaikaisesti
vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Comirnaty KP.2 -valmisteen turvallisuus paateltiin aiempia Comirnaty-rokotteita koskevien
turvallisuustietojen perusteella.

Ensimmainen k&ytt6on hyvaksytty Comirnaty-rokote

5-11-vuotiaat (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — 2 annoksen jélkeen

Tutkimuksessa 3 yhteensa 3 109 5-11-vuotiasta lasta sai vahintdan yhden ensimmaisen kéyttoon
hyvéksytyn Comirnaty 10 mikrogrammaa -rokoteannoksen ja yhteensé 1 538 5-11-vuotiasta lasta sai
lumerokotteen. Tutkimuksen 3 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun mééarapaiva oli

20. toukokuuta 2022, yhteensé 2 206:ta (1 481 Comirnaty 10 mikrogrammaa -valmistetta saanutta ja
725 lumerokotteen saanutta) lasta oli seurattu vahintdan 4 kuukautta toisen annoksen saamisen jalkeen
lumel&ékekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson aikana. Tutkimukseen 3 kuuluva turvallisuuden
arviointi on kdynnissa.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 5-11-vuotiailla osallistujilla oli samankaltainen kuin
vahintddn 16-vuotiailla osallistujilla. Yleisimmaét haittavaikutukset kaksi annosta saaneilla 5—-
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11-vuotiailla lapsilla olivat injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 30 %),
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 20 %), lihaskipu, vilunvéristykset ja ripuli (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — tehosteannoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 alaryhméssa yhteensa 2 408 idltddn 5-11-vuotiasta lasta sai Comirnaty

10 mikrog -tehosteannoksen vahintddn 5 kuukautta (vaihteluvali 5,3-19,4 kuukautta) perussarjan
saamisen jalkeen. Tutkimuksen 3 faasien 2/3 alaryhman analyysi perustuu tiedonkeruun
katkaisupaivaan, 28. helmikuuta 2023 mennessé kerdattyihin tietoihin (seuranta-ajan mediaani
6,4 kuukautta).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili vastasi perussarjan jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia.
5-11-vuotiaiden lasten yleisimmaét haittavaikutukset tehosteannoksen saamisen jalkeen olivat
injektiokohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 30 %), paénsarky (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset,
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 10 %).

12-15-vuotiaat nuoret — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 pitkan aikavalin turvallisuusseurannan analyysiin siséltyneista nuorista 2 260

(1 131 Comirnaty -ryhmassa ja 1 129 lumeryhmadssd) oli 12—-15-vuotiaita. Ndista nuorista 1 559:44
(786:ta Comirnaty-ryhmassa ja 773:a lumeryhmassd) on seurattu vahintdén 4 kuukauden ajan toisen
annoksen jalkeen.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 12—15-vuotiailla nuorilla oli samankaltainen kuin
vahintdén 16-vuotiailla osallistujilla. 12-15-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden nuorten yleisimpié
haittavaikutuksia olivat injektiokohdan kipu (> 90 %), vasymys ja paansérky (> 70 %), lihaskipu ja
vilunvaristykset (> 40 %), nivelsarky ja kuume (> 20 %).

Véahintdan 16-vuotiaat osallistujat — 2 annoksen jélkeen

Tutkimuksessa 2 yhteensa 22 026 vahintdan 16-vuotiasta koehenkilé sai ainakin yhden ensimmaisen
kayttoon hyvaksytyn Comirnaty -rokoteannoksen ja yhteensd 22 021 vahintadan 16-vuotiasta
koehenkilda sai lumerokotteen (mukaan lukien rokotusryhmén 138 ja lumerokoteryhman 145 nuorta
16- ja 17-vuotiasta). Yhteensd 20 519 véhintdan 16-vuotiasta koehenkil6a sai kaksi Comirnaty-
annosta.

Tutkimuksen 2 analyysihetkelld, kun tiedonkeruun maarapaivé oli 13. maaliskuuta 2021
lumekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson osalta ja tiedonkeruu paattyi viimeistéan
koehenkildiden sokkoutuksen purkamispéivamaaraan, yhteensé 25 651 (58,2 %) vahintééan 16-
vuotiasta koehenkil6d (13 031 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 12 620 lumerokotteen saanutta) oli
seurattu > 4 kuukautta toisen annoksen jalkeen. T&ss4 arvioinnissa oli mukana yhteensd 15 111
henkiloa (7 704 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 7 407 lumerokotteen saanutta), joiden ika oli 16—
55 vuotta, ja yhteensd 10 540 vahintd&n 56-vuotiasta (5 327 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 5 213
lumerokotteen saanutta).

Véhintaan 16-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden henkildiden yleisimpia haittavaikutuksia olivat
injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 50 %), lihaskipu (> 40 %),
vilunvaristykset (> 30 %), nivelsarky (> 20 %), kuume ja injektiokohdan turvotus (> 10 %).
Haittavaikutukset olivat yleensd voimakkuudeltaan lievi tai keskivaikeita ja havisivat muutaman
paivén kuluessa rokottamisesta. Korkeampaan ikaan liittyi hieman alhaisempi reaktogeenisuuden
esiintymistiheys.

545 Comirnaty-rokotteen saaneen véhintdan 16-vuotiaan tutkittavan, jotka olivat SARS-CoV-2-
seropositiivisia l&htotilanteessa, turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin véest6lla yleisesti.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — tehosteannoksen jéalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 306:sta i&ltddn 18-55-vuotiaasta aikuisesta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 6 kuukautta (vaihteluvéli 4,8-8,0 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 8,3 kuukautta (vaihteluvali 1,1
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8,5 kuukautta) ja 301 osallistujaa oli seurattu > 6 kuukautta tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
madarapdivaan saakka (22. marraskuuta 2021).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin 2 annoksen jalkeen todettu
turvallisuusprofiili. 18-55-vuotiaiden tutkittavien yleisimpia haittavaikutuksia olivat injektiokohdan
Kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu (> 30 %), vilunvéristykset ja
nivelsarky (> 20 %).

Tutkimuksessa 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, véhintaan 16-vuotiaat tutkimuksesta 2
rekrytoidut osallistujat saivat Comirnaty-tehosteannoksen (5 081 osallistujaa) tai lumerokotteen

(5 044 osallistujaa) vahintadan 6 kuukautta toisen Comirnaty-annoksen jalkeen. Tehosteannoksen
saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani sokkoutetussa lumeléékekontrolloidussa seurannassa
oli 2,8 kuukautta (vaihteluvéli 0,3-7,5 kuukautta) tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
méaéarapaivaan saakka (8. helmikuuta 2022). Néista 1 281 osallistujaa (895 Comirnaty-valmistetta
saanutta ja 386 lumelédakettd saanutta) on seurattu > 4 kuukautta Comirnaty-tehosteannoksen saamisen
jalkeen. Comirnaty-valmisteeseen liittyvia uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 825:st4 idltdan 12—-15-vuotiaasta nuoresta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 11,2 kuukautta (vaihteluvali 6,3-20,1 kuukautta) toisen annoksen jélkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 9,5 kuukautta (vaihteluvali 1,5—
10,7 kuukautta) tiedonkeruun maarapéivaan saakka (3. marraskuuta 2022). Comirnaty-valmisteeseen
liittyvié uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — myéhempien tehosteannosten jalkeen

Comirnaty-tehosteannoksen turvallisuus vahintddn 12-vuotiailla tutkittavilla paételtiin Comirnaty-
tehosteannoksen saaneilla vahintién 18-vuotiailla tutkittavilla tehtyjen tutkimusten turvallisuustietojen
perusteella.

Kolme Comirnaty-annosta saanut alaryhmd, johon kuului 325 aikuista 18-vuotiaista enintaén
55-vuotiaisiin, sai Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) 90-180 vuorokautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli 1,4 kuukautta tiedonkeruun katkaisupaivaan 11. maaliskuuta 2022 asti.
Yleisimmat haittavaikutukset nailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 70 %), vadsymys

(> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu ja vilunvéreet (> 20 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Tutkimuksen 4 (faasi 3) alaryhmassa 305 vahintdan 55-vuotiasta aikuista, jotka olivat saaneet kolme
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) 5-12 kuukautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli vahintdan 1,7 kuukautta tiedonkeruun katkaisupdivaan 16. toukokuuta 2022
asti. Comirnaty-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi edellisen Comirnaty-
tehosteen (kolmas annos) turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintdén 55-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %), lihaskipu ja
vilunvareet (> 10 %).

Tehosteannos, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
Viidessd itsendisessa tutkimuksessa, jotka koskivat Comirnaty-tehosteannoksen kayttda henkilgilla,
jotka olivat saaneet perussarjan jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
(heterologinen tehosteannos), ei havaittu uusia turvallisuuteen liittyvié tekijoita.

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)
Tutkimuksen 6 (faasi 3) alaryhméssa 113 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat saaneet 3
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrammaa) -tehosteen
(neljannen annoksen) 2,6-8,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli
6,3 kuukautta.
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Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 5-11-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %) ja lihaskipu
(> 10 %).

Véahintdan 12-vuotiaat osallistujat —Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen jéalkeen
(neljas annos)

Tutkimuksen 5 (faasi 2/3) alaryhmésséd 107 12-17-vuotiasta osallistujaa, 313 18-55-vuotiasta
tutkittavaa ja 306 véhintadn 56-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogrammaa) -tehosteen 5,4-16,9 kuukautta
kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen
annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli vahintaan 1,5 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintaan
12-vuotiailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 40 %),
lihaskipu (> 20 %), vilunvéreet (> 10 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Taulukko vahintdan 5-vuotiailla esiintyneistd haittavaikutuksista Comirnaty ja Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisten tutkimusten ja Comirnaty-valmisteen myyntiintulon
jalkeisen kokemuksen perusteella

Kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiintulon jalkeisistd kokemuksista havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaisesti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen

(> 1/100, < 1/10), Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Taulukko 2. Vahintaan 5-vuotiailla esiintyneet haittavaikutukset Comirnaty- ja Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen Kliinisissa tutkimuksissa ja Comirnaty-
valmisteen myyntiintulon jéalkeisessa kokemuksessa

Elinjarjestelma-luokka Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®
Immuuni-jérjestelma Melko Yliherkkyysreaktiot (esim. ihottuma,
harvinainen kutina, nokkosihottuma®, angio6deema®)
Tuntematon Anafylaksia
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko Ruokahalun heikentyminen
harvinainen
Psyykkiset hairiot Melko Unettomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen Paansarky
Melko Heitehuimaus?; letargia
harvinainen
Harvinainen Akuutti perifeerinen kasvohalvaus®
Tuntematon Parestesia’; hypestesia®
Sydan Hyvin Sydanlihastulehdus®;
harvinainen sydanpussitulehdus®
Ruoansulatuselimist Hyvin yleinen Ripuli¢
Yleinen Pahoinvointi, oksentelud
Iho ja ihonalainen kudos Melko Liikahikoilu, y6hikoilu
harvinainen
Tuntematon Erythema multiforme®
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Nivelsarky, lihaskipu
Melko Raajakipu®
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Runsas kuukautisvuoto'
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Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kipu injektiokohdassa, vasymys,
todettavat haitat vilunviristykset, kuume, injektiokohdan
turvotus
Yleinen Injektiokohdan punoitus”
Melko Voimattomuus, huonovointisuus,
harvinainen injektiokohdan kutina
Tuntematon Rokotetun raajan voimakas turvotus?,
kasvojen turvotus®

a. 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla lymfadenopatian esiintymistiheyden raportoitiin olevan
suurempi tehosteannoksen jélkeen (< 2,8 %) kuin ensimmaéisten rokoteannosten jilkeen (< 0,9 %).

b. Nokkosihottuman ja angio6deeman esiintymistiheysluokka oli harvinainen.

c. 14. marraskuuta 2020 mennessa kliinisten tutkimusten turvallisuusseuranta-aikana akuuttia perifeerista
kasvohalvausta (eli pareesia) raportoitiin neljalla rokotetta saaneella COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa.
Kasvohalvaus alkoi paivana 37 ensimmaisen rokoteannoksen jalkeen (rokotettu ei saanut toista annosta) ja
paivina 3, 9 ja 48 toisen annoksen jalkeen. Akuuttia perifeeristd kasvohalvausta (eli pareesia) ei raportoitu
lumerokotteen saaneessa ryhméassa.

d. Haittavaikutus mééaritetty myyntiintulon jélkeen.

e. Koskee késivartta, johon rokote annettiin.

f.  Kuumeen esiintymistiheys oli suurempi 2. annoksen kuin 1. annoksen jélkeen.

g. Markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu kasvojen turvotusta rokotteen saaneilla henkildilla, joille on
aiemmin annettu ihonalaisia tyteaineinjektioita.

h. Injektiokohdan punoituksen esiintymistiheys oli suurempi (hyvin yleinen) 5-11-vuotiailla lapsilla ja
immuunipuutteisilla, vahintdén 5-vuotiailla koehenkildilla.

i. Useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet ohimenevié.

j.  Oksentelun esiintymistiheysluokka oli hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seké
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla koehenkil6illa.

Erityisryhmét
Raskaana oleville koehenkil@ille syntyneet imevaiset — 2 annoksen jalkeen

Lumekontrolloidussa vaiheen 2/3 tutkimuksessa C4591015 (Tutkimus 9) arvioitiin yhteensé

346 raskaana olevaa koehenkil, jotka saivat joko Comirnaty-valmistetta (n = 173) tai lumel&aketta
(n =173). Imevadisia (Comirnaty n = 167 tai lumel&édke n = 168) arvioitiin enintdan 6 kuukauden ajan.
Aidille annetusta Comirnaty-rokotteesta johtuvia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei havaittu.

Immuunipuutteiset koehenkil6t (aikuiset ja lapset)
Tutkimuksessa C4591024 (Tutkimus 10) annettiin Comirnaty-valmistetta yhteensé
124 immuunipuutteiselle koehenkil6lle, jotka olivat idltdén vahintaan 2 vuotta (ks. kohta 5.1).

Turvallisuus muiden rokotteiden samanaikaisen annon yhteydessa

Samanaikainen anto kausi-influenssarokotteen kanssa

Tutkimuksessa 8, joka oli vaiheen 3 tutkimus, 18-64-vuotiaita potilaita, jotka saivat Comirnaty-
rokotteen samanaikaisesti inaktivoidun nelivalentin kausi-influenssarokotteen kanssa ja 1 kuukauden
kuluttua lumerokotteen, verrattiin osallistujiin, jotka saivat inaktivoidun influenssarokotteen
samanaikaisesti lumerokotteen kanssa ja 1 kuukauden kuluttua pelk&n Comirnaty-rokotteen
(molemmissa ryhmissa n = 553-564 osallistujaa).

Samanaikainen anto pneumokokkikonjugaattirokotteen kanssa

Tutkimuksessa 11 (B7471026), joka oli vaiheen 3 tutkimus, vahintdén 65-vuotiaita potilaita, jotka
saivat Comirnaty-tehosteannoksen samanaikaisesti 20-valenttisen pneumokokkikonjugaattirokotteen
(20vPNC) kanssa (n = 187), verrattiin pelkdn Comirnaty-rokotteen saaneisiin osallistujiin (n = 185).

Samanaikainen anto adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisaltdvan RSV-rokotteen kanssa
tai adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisdltdvédn RSV-rokotteen ja korkea-annoksisen
influenssarokotteen kanssa

Tutkimuksessa 12 (C5481001), joka oli vaiheen 1/2 tutkimus, véhintdan 65-vuotiaita potilaita, jotka
saivat samanaikaisesti Comirnaty Original/Omicron BA.4-5- ja RSV-rokotteen toiseen olkavarteen ja
korkea-annoksisen nelivalentin influenssarokotteen (n = 158) tai lumerokotteen (n = 157) toiseen
olkavarteen, verrattiin osallistujiin, jotka saivat yksittdiset rokotteet lumerokotteen kanssa.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus
Comirnaty-rokotuksen jélkeinen sydéanlihastulehduksen riski on suurin nuorilla miehilla (ks. kohta
4.4).

Kahdessa laajassa eurooppalaisessa farmakoepidemiologisessa tutkimuksessa arvioitiin nuorten
miesten suurentunutta sairastumisriskié toisen Comirnaty-annoksen jélkeen. Yksi tutkimus osoitti, etté
seitsemdan pdivan kuluttua toisesta annoksesta 12—29-vuotiailla miehilld esiintyi noin 0,265 (95 %:n
luottamusvéli: 0,255-0,275) sydénlihastulehdustapausta enemman 10 000:ta henkil3a kohti kuin
rokottamattomilla henkil6illa. Toinen tutkimus osoitti, ettd 28 paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—
29-vuotiailla miehill& esiintyi noin 0,56 (95 %:n luottamusvali: 0,37-0,74) ylimaaraista
sydanlihastulehdusta 10 000:ta kohti rokottamattomiin henkil6ihin verrattuna.

Rajalliset tiedot viittaavat siihen, ettd Comirnaty-rokotteen jalkeisen sydanlihas- ja
sydanpussitulehduksen riski on alhaisempi 5-11-vuotiailla kuin 12-17 -vuotiailla.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta.

49 Yliannostus

Suositeltua suurempien Comirnaty-annosten antoa on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvan myontdmisen jalkeen. Yleisesti ottaen yliannostuksen yhteydessa raportoidut
haittatapahtumat ovat vastanneet Comirnaty-valmisteen tunnettua haittavaikutusprofiilia.

Yliannostustapauksissa suositellaan tarkkailemaan elintoimintoja ja antamaan oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BNO1

Vaikutusmekanismi

Comirnaty-valmisteen nukleosidimuokattu lahetti-RNA on pakattu lipidinanopartikkeleihin, jotka
mahdollistavat ei-replikoituvan RNA:n toimittamisen isantasoluihin, jotta SARS-CoV-2-viruksen S-
antigeenin suora lyhytaikainen ekspressio on mahdollista. mMRNA koodaa kalvoankkuroitua tayspitkaa
S-antigeenia, jossa on kaksi pistemutaatiota keskiheliksissé. Naiden kahden aminohapon mutaatio
proliiniksi lukitsee S-proteiinin antigeenisesti suosiolliseen prefuusiokonformaatioon. Rokote saa
aikaan seké neutraloivan vasta-ainevasteen ettd soluvalitteisen immuunivasteen piikkiantigeenia (S)
vastaan. Vasteet voivat suojata COVID-19:It4.

Teho

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla osallistujilla (ts. 5-vuotiailla — alle 12-vuotiailla) tehosteannoksen
(neljas annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhméan analyysissa 103 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet
kahden annoksen perussarjan ja Comirnaty-tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljdnnen annoksen) Tulokset sisdltdvat immunogeenisuustiedot 5-11-vuotiaiden
osallistujien vertailualaryhmasta tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta. 5-11-
vuotiaista osallistujista, jotka saivat neljannen Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -annoksen ja 5—
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11-vuotiaista osallistujista, jotka saivat kolmannen Comirnaty-annoksen, 57,3 % ja vastaavasti 58,4 %
olivat SARS-CoV-2-positiivisia lahtotilanteessa.

Immuunivaste 1 kuukauden kuluttua Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen
(neljannen annoksen) saamisesta sai aikaan yleisesti samanlaiset Omicron BA.4/BA.5-spesifiset
neutraloivat titterit verrattuna tittereihin vertailuryhmadssé, joka sai kolme Comirnaty-annosta.
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sai myo6s aikaan samanlaisia referenssikantaspesifisia tittereité
vertailuryhmdn tittereihin verrattuna.

Rokotteen immunogeenisuustulokset tehosteannoksen jalkeen 5-11-vuotiailla osallistujilla esitetadan
taulukossa 3.

Taulukko 3. Tutkimus 6 — Geometristen keskiarvojen suhde ja geometriset keskititterit —

osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Rokoteryhma (maaratty/satunnaistettu)
Tutkimus 6
Comirnaty
(Original/Omicron Tutkimus 3
BA.4/BA.5) Comirnaty Tutkimus 6
10 mikrogrammaa 10 mikrogrammaa Comirnaty
Annos 4 ja Annos 3 ja (Original/Omicron
Naytteenot| 1 kuukausi annoksen 4 1 kuukausi annoksen 3 BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2- on jalkeen jalkeen 10 mikrogrammaa
neutralointim (ajankohta? GMT® GMT® GMR¢
aaritys n® (95 % CI°) n® (95 % CI°) (95 % CI19)
Omicron Ennen 488,3 248,3 i
BA 4-5 - NT50 rokotusta | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titteri)® _ 2189,9 1393,6 1,12
1 kuukausi | 102 [ (1742,8,2751,7) 113 (1175,8,1651,7) (0,92,1,37)
Referenssikant Ennen 2904,0 13231 i
rokotusta | 102 | (2372,6, 3 554,5) 113 (1055,7,1658,2)
a - NT50
(titteri)® _ 82459 72351 i
1 kuukausi | 102 [ (7 108,9, 9 564,9) 113 (6 331,5, 8 267,8)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; LS = pienin nelidGsumma; N-sitoutuminen = SARS-CoV-2-nukleoproteiinin
sitoutuminen; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti
hengitystieoireyhtyma.

a.
b.

C.

Tutkimussuunnitelmassa maaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

n = Osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla pétevid ja varmoja mééritystuloksia valituille maarityksille
annettuna ajankohtana.

GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méadritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin madrityksen LS-keskiarvojen
ja

vastaavien luottamusvélien ero, perustuen analyysiin logaritmitransformoiduista analyysituloksista kayttaen
lineaarista regressiomallia, jossa kovariaatteina ovat lahtétilanteen logaritmitransformoidut neutraloivat
titterit, laht6tilanteen jalkeinen infektiostatus, ja rokoteryhma.

SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin k&yttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA WAZ1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Immunogeenisuus vahintdan 12-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen (neljannen annoksen)
jalkeen

Tutkimuksen 5 alaryhmén analyysissa 105 12-17-vuotiasta osallistujaa, 297 18-55 vuotiasta
osallistujaa, ja 286 véhintddn S6-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet kahden annoksen
Comirnaty-perussarjan ja tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen
(nelj&nnen annoksen). 12-17 vuotiaista osallistujista 75,2 %, 18-55 vuotiaista osallistujista 71,7 %, ja
vahintdén 56-vuotiaista osallistujista 61,5 % oli l1&ht6tilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia.
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Analyysit, jotka perustuivat 50 % Omicron BA.4-5:sté ja referenssikannasta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin vahintaan 56-vuotiailla osallistujilla, jotka saivat Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljdnnen annoksen) tutkimuksessa 5, verrattuna osallistujien alaryhméan
tutkimuksesta 4, jotka saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen), osoittivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5:n paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR)
osalta suhteessa Comirnaty-valmisteeseen, ja samanveroisuuden perustuen eroihin
serovasteprosenteissa anti-Omicron BA.4-5 -vasteen osalta, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n perusteella (taulukko 4).

NT-50-analyysit Omicron BA.4/BA.5:t4 vastaan 18-55-vuotiailla osallistujilla, verrattuna véhintaan
56-vuotiaisiin osallistujiin, jotka saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen (neljds annos)
tutkimuksessa 5, osoittivat samanveroisuuden anti-Omicron BA.4-5 -vasteen suhteen 18-55-vuotiailla,

verrattuna vahintaan 56-vuotiaisiin osallistujiin, sekd geometristen keskiarvojen suhteen (GMR) etta
serovasteprosenttien erojen suhteen (taulukko 4).

Tutkimuksessa arvioitiin my6s anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2-vasteen ja referenssikantaa
vastaan muodostuneen vasteen NT-50-taso ennen rokotusta ja 1 kuukausi rokotuksen jalkeen
osallistujilla, jotka saivat tehosteen (neljas annos) taulukko 5).

Taulukko 4. SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) ja ero serovasteessa prosenttiyksikkdina osallistujilla 1
kuukauden kuluttua rokotussarjasta — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
tutkimuksesta 5 ja Comirnaty tutkimuksen 4 alaryhmasta — osallistujat, joilla oli tai
ei ollut todisteita SARS-CoV-2 infektiosta — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimus 5 Tutkimuksen 4
Comirnaty alaryhma Ikaryhmien Rokoteryhmien
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu vertailu
Comirnaty
Original/ > 56-vuotiaat
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55- Original/
Véhintdan 56- | Vé&hintaan 56- vuotiaat/>56- | Omicron BA.4-5
18-55-vuotiaat vuotiaat vuotiaat vuotiaat /Comirnaty
SARS-CoV-2- GMT® GMTP
neutralointi- (95 % (95 % GMT® GMR® GMR®
maaritys n? CI9) n? CIb) n? | (95 % CIY) (95 % CI°) (95 % CI°)
. 4 455,9 4158,1 938,9
8$é%r?t?tzﬁjj -1 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82’91816)e @ ey »
5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
. 16 250,1 10 415,5
Referenssikanta — ' ! 1,38
S - - 286 | (14 499,2,| 289 | (9 366,7, - '
NT50 (titteri) 18 212,4) 11 581.8) (1,22, 1,56)¢

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimuksen 4

. " . Rokoteryhmie
Comirnaty " Ikaryhmien .
Original/Omicron BA.4-5 alaryhma vertailu n vertal!u
' Comirnaty > 56-vuotiaat
Comirnaty .
. : Comirnaty
. Vahintadn 56- | Vahintaan se- | Orginalfomicro |y ooy
18-55-vuotiaat - . n BA.4-5 .
vuotiaat vuotiaat 18-55- Omicron BA.4-5
vuotiaat/> 56 /Comirnaty
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SARS-CoV-2- n (%) n (%) o ) )
C %) Ero Ero
neutralointi- N ©95% | Nh | ©59% | N | J- o o
mAAritys o o (95%Cli) | (95% CI') (95 % CI')
Omicron BA4-5-| .o, | 180 (612) | o, |188 (66,7)| ,on | 127 (465) -3,03 26,77
NT50 (titteri)e (55,4, (60,8, (40,5,52,6) | (-9,68,3,63)™ | (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Lyhenteet: Cl = luottamusvéli; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS: pienin neliGsumma; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea
akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta. Jos lahtotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle,

rokotteen jilkeen tehdysséd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ médriteltiin serovasteeksi.

a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna
naytteenoton ajankohtana.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle ja&vien méé&ritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvojen ja vastaavien
luottamusvalien ero, perustuen logaritmisesti muunnettujen neutraloivien titterien analyysiin, jossa kdytettiin lineaarista
regressiomallia, termeina lahtétilanteen neutraloiva titteri (logaritminen asteikko) ja rokoteryhma tai ikaryhma.

d. SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kdyttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta

[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67.

Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on > 0,8.

h. N = Niiden osallistujien lukumé&ard, joilla on pétevid ja varmoja méaaritystuloksia tietyssd madrityksessa seké

ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna naytteenoton ajankohtana. Tama arvo on nimittdja prosenttiosuuden

laskemisessa.

n = Niiden osallistujien lukuméara, joilla on serovaste tietyssd maarityksessa annettuna naytteenoton ajankohtana.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna.

Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten osuuksien

erolle, ositettu l&htdtilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani) L&ht6tilanteen

neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin tietoihin kahdessa vertailuryhmé&ssa.

Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %

luottamusvalin alaraja on > -10 %.

n.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %

luottamusvalin alaraja on > -5 %.

Q@ +oe

—_— X -

Taulukko 5. Tittereiden geometriset keskiarvot — Tutkimuksen 5 Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -alaryhmé&t —ennen tehostetta (neljis annos) ja 1 kuukausi
tehosteen jalkeen — vahintdan 12-vuotiaat osallistujat — todisteita tai ei todisteita
infektiosta — arviointikelpoinen immunogeenisuus -populaatio

SARS-CoV-2- Naytteen-
neutralointi- oton Comirnaty
maaritys ajankohta? Original/Omicron BA.4-5
12-17-vuotiaat 18-55-vuotiaat Véhintdédn 56-vuotiaat
GMT® GMT® GMT®
nP (95 % CI9 n® (95 % CI9 n® (95 % CI9
Ennen 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA4-5 rokotusta | 104 | (835,1, 1 464,3) | 294 (471,4, 688,2) 284 (365,2, 574,8)
— NT50 (titteri) 82128
(6 807,3, 4 455,9 4158,1
1 kuukausi | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) 284 | (3554,8,4863,8)
6 863,3
Ennen (5 587,8, 4017,3 3690,6
Referenssikanta | rokotusta | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4 419,0)
— NT50 (titteri)¢ 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1 kuukausi | 105 27 299,8) 296| (14686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Lyhenteet: ClI = luottamusvéli; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi mééaritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva
titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa maaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0sallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia valituille maarityksille annettuna
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ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 maaritettiin kayttamalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA-WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Ensimmainen k&ytt6on hyvaksytty Comirnaty-rokote

Tutkimus 2 on vaiheen 1/2/3 monikeskustehotutkimus, joka on satunnaistettu, monikansallinen,
lumel&akekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu annoksen I6ytdmiseksi ja rokotekandidaatin
valitsemiseksi vahintdan 12-vuotiailla henkil6illa tehty tutkimus. Satunnaistus ositettiin ian mukaan:
12-15-vuotiaat, 16-55-vuotiaat ja v&hintddn 56-vuotiaat niin, ettd vahintdan 40 % osallistujista oli

> 56-vuotiaiden ositteessa. Tutkimukseen ei otettu immuunipuutteisia henkil6ita tai henkilditd, joilla
oli aiempi Kliininen tai mikrobiologinen COVID-19-diagnoosi. Tutkimukseen otettiin osallistujia,
joilla oli hyvdassé hoitotasapainossa oleva perussairaus (joka ei edellyttdnyt merkittdva hoidon
muuttamista tai pahenemisvaiheen vuoksi sairaalahoitoa 6 viikon aikana ennen tutkimukseen
rekrytointia), seké osallistujia, joilla oli tunnetusti hoitotasapainossa oleva HIV-infektio,

hepatiitti C -virus (HCV) tai hepatiitti B -virus (HBV).

Teho vahintdéan 16-vuotiailla henkildilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheen 2/3 osiossa, joka perustui 14. marraskuuta 2020 mennessa kertyneisiin
tietoihin, noin 44 000 osallistujaa satunnaistettiin tasaisesti saamaan joko kaksi ensimmaista kayttoon
hyvéksyttyd COVID-19-mRNA-rokoteannosta tai kaksi lumerokoteannosta. Tehoanalyyseissa oli
mukana henkil@it4, jotka saivat toisen rokotuksen 19-42 vuorokauden kuluttua ensimmaisesté
rokotuksesta. Suurin osa (93,1 %) rokotteen saajista sai toisen annoksen 19-23 vuorokautta
ensimmaisen annoksen jalkeen. Osallistujia on suunniteltu seurattavan enintdan 24 kuukautta 2.
annoksen jalkeen COVID-19-suojan turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Kliinisessa tutkimuksessa
lumerokote ja COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaddn 14 vuorokautta ennen
influenssarokotetta tai vahintdan 14 vuorokautta sen jalkeen. Kliinisessa tutkimuksessa lumerokote tai
COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintdan 60 vuorokautta ennen veri- tai plasmatuotteiden tai
immunoglobuliinien antamista tai véhintdan 60 vuorokautta sen jélkeen tutkimuksen paattymiseen
asti.

Ensisijaisen padtetapahtuman, tehon, analyysiryhmaan siséltyi 36 621 vahintaan 12-vuotiasta

(18 242 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 18 379 lumerokoteryhméssd), joilla ei ollut merkkeja
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta 7. paivana toisen annoksen jalkeen. Lisaksi 134 tutkittavaa oli
idltdén 16-17 vuotta (66 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 68 lumerokotteen saaneessa ryhmassa)
ja 1616 tutkittavaa vahintdan 75-vuotiaita (804 COVID-19 m-RNA-rokoteryhmadssé ja

812 lumerokotteen saaneessa ryhmassa).

Ensisijaisen tehoanalyysin hetkell& osallistujia oli seurattu oireisen COVID-19:n varalta yhteensé

2 214 henkilévuotta COVID-19-mRNA-rokoteryhmassé ja yhteensa 2 222 henkildvuotta
lumerokoteryhméssa.

Kliinisesti merkityksellisia eroja ei rokotteen yleisessa tehossa ollut osallistujilla, joilla oli yksi tai
useampi samanaikainen vaikean COVID-19:n riskié lisddva perussairaus (esim. astma, painoindeksi
(BMI) > 30 kg/m?, krooninen keuhkosairaus, diabetes mellitus, korkea verenpaine).

Tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 6.
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Taulukko 6. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2.
annoksen jalkeen ikaryhmittéin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta
ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — arvioitavissa oleva
tehopopulaatio (7 vuorokautta)

COVID-19:n ilmeneminen vahintéan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =18 198 N2 =18 325
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n Cl)®
Kaikki osallistujat 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64-vuotiaat 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vahintaan 65-vuotiaat 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65-74-vuotiaat 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
Vahintaan 75-vuotiaat 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella [*Tapauksen maaritelma: (vahintaan yksi seuraavista)
kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai lisadntynyt hengenahdistus, vilunvéristykset, uusi tai lisdantynyt
Ilhasklpu uusi maku- tai hajuaistin haviaminen, kurkkukipu, ripuli tai oksentelu.]

Analyysiin siséllytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eik& nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)

(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen

NAAT -testista (nenénielunéyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilld, jotka jérjestettiin ennen kuin 2.

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaard ryhméssé.

n1l = P&atetapahtuman maaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maéar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan. Luottamusvalia (Cl) ei ole korjattu kerrannaisuuden osalta.

oo

COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimméisen COVID-19-sairauden estdmisessé vahintéan

7 vuorokautta 2. annoksen jéalkeen oli 94,6 % (95 %:n luottamusvali 89,6-97,6 %) verrattuna
lumerokotteeseen, kun tutkittiin vahintdan 16-vuotiaita, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta
SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi ensisijaisen paatetapahtuman alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan
samankaltaisia sukupuolesta ja etnisestd ryhmésta riippumatta ja osallistujilla, joilla oli samanaikaisten
sairauksiensa takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Paivitettyihin tehoanalyyseihin sisallytettiin sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana
kertyneet uudet vahvistetut COVID-19-tapaukset, ja tehopopulaation osalta ne edustavat enintaan

6 kuukauden pituista ajanjaksoa 2. annoksen jalkeen.

Paivitetyt tiedot rokotteen tehosta esitetddn taulukossa 7.
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Taulukko 7. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen véhintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen ikaryhmittdin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta* ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut
7 vuorokautta — arvioitavissa oleva tehopopulaatio (7 vuorokautta)
lumekontrolloidun seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =20 998 N2 =21 096
tapausta tapausta
n1P n1P Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n29 | Seuranta-aika® (n29) (95 %:n CI°)
Kaikki osallistujat’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0: 93,2)
16-64-vuotiaat 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vahintdan 65-vuotiaat 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3: 97,8)
65—74-vuotiaat 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
Véhintaan 75- 1 26 96,2
vuotiaat 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli, oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli

negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eikd NAAT-testilla (nendnielunayte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista

(nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kédynneilld, jotka jarjestettiin ennen kuin 2. annoksesta oli

kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaaré ryhméssa.

n1l = Paatetapahtuman méaaritelman saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen paétetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvéli (Cl) maéritettiin Clopper-Pearsonin menetelmall ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

f. Mukaan lukien 12-15-vuotiailla osallistujilla vahvistetut tapaukset: COVID-19-mRNA-rokoteryhmassé 0,
lumeryhméssé 16.

o

Paivitetyssa tehoanalyysissa COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmadisen COVID-19-sairauden
estdmisessd vahintaddn 7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 91,1 % (95 %:n luottamusvéli 88,8

93,0 %) verrattuna lumerokotteeseen aikana, jolloin Wuhan/villityyppi- ja alfavariantit olivat
vallitsevia viruskantoja, kun tutkittiin arviointikelpoista tehopopulaatiota, jolla oli tai ei ollut todisteita
aiemmasta SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi pdivitetyt tehon alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan samankaltaisia
sukupuolesta, etnisestd ryhmésté ja maantieteellisestd sijainnista riippumatta ja osallistujilla, joilla oli
samanaikaisten sairauksien ja liikalihavuuden takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa
Toissijaisten tehon paatetapahtumien péivitetyt tehoanalyysit tukivat oletusta, ettd COVID-19-mRNA-
rokotteesta on hyotya vaikean COVID-19-sairauden estamisessé.

Rokotteen teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa esitetdan 13. maaliskuuta 2021 saakka vain
osallistujista, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion (taulukko 8),
silla COVID-19-tapausten lukumaaré osallistujilla, joilla ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-
infektiota, oli sama kuin osallistujilla, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-
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infektion sekd COVID-19-mRNA-rokotteen saaneessa ryhmassa ettd lumeryhmaéssa.

Taulukko 8. Rokotteen teho — Yhdysvaltain elintarvike- ja 1ddkeviraston (FDA)* maéritelman
mukaisen vaikean COVID-19-sairauden ilmeneminen osallistujilla, jotka olivat
tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion 1. annoksen jalkeen
tai vahintaan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen lumekontrolloidun
seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA- Lumerokote
rokote Tapaukset
Tapaukset nl?2
n1? Seuranta-aika Rokotteen teho %

Seuranta-aika (n2°) (n2°) (95 %:n CI°)

1. annoksen jalkeend 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)

7 vuorokautta 1 21 95,3
2. annoksen jalkeen' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintaan yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yské, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  FDA:n méaritelmén mukainen vaikea COVID-19 tarkoittaa vahvistettua COVID-19-sairautta ja vahintaén
yhté seuraavista:

e levossa vaikean systeemisen sairauden kliinisid merkkejé (hengitystiheys > 30 hengitystd minuutissa,
syketiheys > 125 lyonti& minuutissa, happisaturaatio < 93 % huoneilmassa merenpinnan korkeudella tai
valtimoveren happiosapaineen ja sisddnhengitysilman happipitoisuuden suhde < 300 mmHg)

e hengitysvajaus [maéritelladn suurivirtauksisen happihoidon, ei-invasiivisen ventilaation, mekaanisen
ventilaation tai veren kehonulkoisen happeuttamisen (ECMO) tarpeeksi]

o todisteita sokista (systolinen verenpaine < 90 mmHg, diastolinen verenpaine < 60 mmHg tai
vasopressorien tarve)

e merkittdvé akuutti munuaisten, maksan tai hermoston toimintahdirio

e hoito teho-osastolla

e  kuolema.

a. nl = Péaatetapahtuman madritelmén saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

c. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan.

d. Teho arvioitiin 1. annoksen perusteella koko kaytettavissé olevasta (modifioidusta hoitoaikeen mukaisesta)
tehopopulaatiosta, johon siséltyivat kaikki vahintdan yhden tutkimusrokoteannoksen saaneet satunnaistetut
osallistujat.

e. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 1. annoksen saamisesta ja
paattyi seurantajakson loppuun.

f.  Tehon arviointi perustui arviointikelpoiseen tehopopulaatioon (7 vuorokautta), johon sisaltyivat kaikki
soveltuvat satunnaistetut osallistujat, jotka olivat saaneet kaikki tutkimusrokoteannokset satunnaistetusti
ennalta méaritetyn aikaikkunan siséll, ja joilla ei l48k&rin arvion mukaan esiintynyt muita merkittavia
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

0. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen péétetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paéattyi seurantajakson loppuun.

=

Teho ja immunogeenisuus 12—-15-vuotiailla nuorilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 alustavassa analyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla (seuranta-ajan mediaani oli vahintdéan
2 kuukautta 2. annoksen jélkeen), joilla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 005 osallistujalla ei todettu yhtakaan tautitapausta, kun lumerokotteen saaneilla 978 osallistujalla
todettiin 16 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n luottamusvéli 75,3; 100,0). Niiden
osallistujien joukossa, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 119 osallistujalla todettiin O tapausta ja lumerokotteen saaneilla 1 110 osallistujalla todettiin

18 tapausta. Myds tdmé osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 78,1;
100,0).

Tehoanalyyseja péivitettiin lisddmélla sokkoutetun lumeldékekontrolloidun seurantajakson aikana
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ilmenneité uusia varmistettuja COVID-19-tapauksia, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli
enintdan 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 2 péivitetyssé tehoanalyysissd 12—15-vuotiailla nuorilla, joilla ei ollut todisteita
aikaisemmasta infektiosta, 1 057 rokotetun osallistujan joukossa ei esiintynyt lainkaan tapauksia ja

1 030 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 28 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n
luottamusvéli 86,8; 100,0) aikana, jolloin alfavariantti oli vallitseva viruskanta. Niill4 osallistujilla,
joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisesmmasta infektiosta, 1 119 rokotetun osallistujan joukossa ei
esiintyntynyt lainkaan tapauksia ja 1 109 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 30 tapausta. Myd6s
tdma osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 87,5; 100,0).

Tutkimuksessa 2 SARS-CoV-2:n neutraloivien titterien analyysi tehtiin 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai
virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta sithen mennessd, kun toisen annoksen
saamisesta oli kulunut 1 kuukausi. 12-15-vuotiaiden nuorten (n = 190) vastetta verrattiin 16—25-
vuotiaiden osallistujien (n = 170) vasteeseen.

12-15-vuotiaiden ikdryhmén ja 16-25-vuotiaiden ikdryhman geometristen keskititterien (GMT) suhde
oli 1,76 ja 2-tahoinen 95 %:n luottamusvali oli 1,47-2,10. Né&in ollen 1,5-kertaisen samanveroisuuden
kriteeri tayttyi, koska 2-tahoisen 95 %:n luottamusvélin alempi raja oli > 0,67 geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) osalta.

Teho ja immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuatiaisiin) lapsilla — 2 annoksen
jalkeen

Tutkimus 3 on faasin 1/2/3 tutkimus, joka koostuu avoimesta rokoteannoksen l6ytdmiseen tahtadvasta
osasta (faasi 1) ja monikansallisesta, satunnaistetusta, lumelaake- (keittosuolaliuos) -kontrolloidusta,
tarkkailijasokkoutetusta tehoa koskevasta monikeskustutkimuksesta (faasi 2/3), johon kirjautui 5-
11-vuotiaita osallistujia. Suurin osa (94,4 %) satunnaistetuista rokotteen saaneista lapsista sai toisen
annoksen 19-23 paivad ensimmaéisen annoksen jélkeen.

5-11-vuotiaiden lasten, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, rokotteen
tehoa koskevat alustavat tulokset esitetdan taulukossa 9. Osallistujilla, joilla oli todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, ei havaittu COVID-19-tapauksia rokoteryhméssa eika
lumeryhmaéssa.

Taulukko 9. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jélkeen: Ei todisteita infektiosta ennen kuin 2. annoksesta oli
kulunut 7 vuorokautta — Faasi 2/3 — 5-11-vuotiaiden lasten arvioitavissa oleva
tehopopulaatio

Ensimmaisen COVID-19:n ilmeneminen vahintdan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen 5—
11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2 infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote
10 mikrogrammaa
/annos Lumerokote
N2=1 305 N?=663
tapausta tapausta Rokotteen teho
n1® n1P %
Seuranta-aika® (n2 Seuranta-aika® (n2 (95 %:n CI)
3 16 90,7
5-11-vuotiaat lapset 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (el
negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eiké nukleiinihappojen
amplifikaatiotestilla (NAAT) [nenénielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota kdaynneilld 1 ja 2), ja jotka
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saivat negatiivisen tuloksen NAAT -testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla,

jotka jarjestettiin ennen kuin 2 annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkil6vuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

o

Etukateen maaritetyn hypoteesin mukainen tehoanalyysi suoritettiin sokkoutetun
lumel&ékekontrolloidun seurantajakson aikana ilmenneilld uusilla varmistetuilla COVID-19-
tapauksilla, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli enintd&n 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 3 tehoanalyysissa 5-11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta
infektiosta, 2 703 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 10 tapausta ja 1 348 lumerokotteen saaneen
joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 88,2 % (95 %:n luottamusvali 76,2; 94,7)
aikana, jolloin deltavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta, 3 018 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 12 tapausta ja

1 511 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 85,7 % (95 %:n
luottamusvali 72,4; 93,2).

Tutkimuksessa 3 SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivien titterien (NT50) analyysi tehtiin 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, ja se osoittautui
tehokkaaksi vertailtaessa (immunobridging) tutkimuksen 3 faasiin 2/3 osallistuneiden 5-11-vuotiaiden
(5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten immuunivasteita tutkimuksen 2 faasiin 2/3osallistuneiden 16—
25-vuotiaiden osallistujien immuunivasteisiin. Osallistujilla ei ollut serologista tai virologista todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV2-infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, joten he tayttivat
ennalta méaritellyt vertailukelpoisuutta (immunobridging) koskevat kriteerit sek& geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) ettd serovasteiden valisen eron osalta, kun serovaste maariteltiin SARS-
CoV-2:n NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta).

5-11-vuotiaiden (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten SARS-CoV-2:n NT50-arvon GMR 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen suhteessa 16—25-vuatiaisiin nuoriin aikuisiin oli 1,04 (kaksisuuntainen 95 %:n
luottamusvali: 0,93; 1,18). Niista osallistujista, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-
infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, 5-11-vuotiaista lapsista 99,2 %:lla ja 16—
25-vuotiaista osallistujista 99,2 %:lla todettiin serovaste 1 kuukausi toisen annoksen saamisen jalkeen.
Kahden ikdryhman (lapset — nuoret aikuiset) valinen ero serovasteen saaneiden osallistujien osuudessa
oli 0,0 % (kaksitahoinen 95 %:n luottamusvali: -2,0 %; 2,2 %). Nama tiedot esitetdan taulukossa 10.
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Taulukko 10. 50 % neutraloivan titterin geometristen keskiarvojen suhteen ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erojen yhteenveto — 5-11-vuotiaiden
lasten (Tutkimus 3) ja 16-25-vuotiaiden osallistujien (Tutkimus 2) vertailu —
osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen — immunobridging-osajoukko — Faasi 2/3 — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

COVID-19-mRNA-rokote
10 mikrogrammaa | 30 mikrogrammaa
/annos /annos 5-11-vuotiaat/
5-11-vuotiaat 16-25-vuotiaat 16-25-vuotiaat
N&=264 N2=253
Taytti
immunobridging-
GMT® GMT® GMR¢ tavoitteen®
Aikapiste® (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI19) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo,
50 % 1 kk
neutraloiva 2. annokse 1197,6 1146,5 1,04
titterif (GMT®) |n jalkeen (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 25,2) (0,93; 1,18) K
Taytti
immunobridging-
n (%) n (%) Ero % tavoitteenk
Aikapiste® (95% CI") (95% CI") (95 %:n Cli) (K/E)
Serovaste-
prosentti (%0)
50 % 1 kk
neutraloivalle |2. annokse 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titterille n jalkeen (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi maaritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintaén

1 kuukausi toisen annoksen jéalkeen otettu verindyte) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-

proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] 1. annoksen kaynnill ja 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, eiké

NAAT-testilla [nendnielunédyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) 1. ja 2. annoksen kéynneilla ja jotka saivat

negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla enintdéan

1 kuukausi toisen annoksen jalkeen.

Huomautus: Serovaste méariteltiin NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi l&ht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos

lahtotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jélkeen tehdyssd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ

madriteltiin serovasteeksi.

a. N = Osallistujien lukuméara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaaritystuloksia ennen rokotetta ja
1 kuukauden kohdalla toisen annoksen jélkeen. Nait4 arvoja kéytettiin nimittdjiné serovasteita koskevissa
prosenttiosuuslaskuissa.

b. Tutkimussuunnitelmassa mééritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jaavien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien titterit (5—-11-vuotiaat — 16-25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

e. GMT:in perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n
luottamusvalin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,80.

f. SARS-CoV-2:n NT50 méaritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatioméaarityksella.
Madrityksessa kaytetadn USA_ WAL/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan VVero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 mééritetdén
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

g. n= Niiden osallistujien lukumaéra, joilla todettiin NT50:n perustuva serovaste 1 kuukausi 2. annoksen
jalkeen.

h. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

i. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (5-11-vuotiaat — 16—25-vuotiaat).
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j. Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

k. Serovasteiden prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos serovasteiden
eron kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on suurempi kuin -10,0 %.

Immunogeenisuus vahintdan 18-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen jélkeen
Comirnaty-tehosteannoksen tehokkuus perustui 50 % SARS-CoV-2:sta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin (USA_WA1/2020) ) tutkimuksessa 2. Kyseisessa tutkimuksessa
tehosteannos annettiin 5-8 kuukautta (mediaani 7 kuukautta) toisen annoksen jélkeen.
Tutkimuksessa 2 NT50-analyysit, jotka tehtiin 1 kuukausi tehosteannoksen jélkeen ja joita verrattiin
1 kuukausi perussarjan jalkeen tehtyihin analyyseihin 18-55-vuotiailla henkil6illg, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintdén 1 kuukausi
tehosterokotuksen jalkeen, osoittivat samanveroisuuden seké geometristen keskiarvojen suhteen
(GMR) etté serovasteprosenttien erojen osalta. Osallistujan serovaste maariteltiin NT50-arvon > 4-
kertaistumiseksi lahtdtilanteesta (ennen perussarjaa). Naiden analyysien yhteenvedot esitetdan
taulukossa 11.

Taulukko 11. SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri) ' (SARS-CoV-2
USA WA1/2020) - GMT ja serovasteprosentti 1 kuukausi tehosteannoksen
jalkeen vs. 1 kuukausi perussarjan jalkeen — 18-55-vuotiaat osallistujat, joilla ei
ollut todisteita infektiosta enintdan 1 kuukausi tehosteannoksen jéalkeen* —
tehosteannoksen osalta arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio*

1 kuukausi
tehosteannoksen
jalkeen -— Samanveroi
1 kuukausi 1 kuukausi 1 kuukausi suuden
tehosteannoksen perussarjan perussarjan tavoite
jalkeen jalkeen jalkeen saavutettu
n (95 %:n CI) (95 %:n CI) (97,5 %:n CI) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo, 50 %
neutraloiva titteri 2 466,0° 755,7° 3,26°
(GMTP) 212% | (2202,6; 2 760,8) | (663,1;861,2) (2,76; 3,86) K¢
Serovasteprosentti
(%) 50 % 199 190f
neutraloivalle 99,5 % 95,0 % 4,5 %9
titterille’ 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (91,0 %; 97,6 %) | (1,0 %; 7,9 %") K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madaritysraja; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NAAT =
nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n
aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtymé; K/E = kylld/ei.

t  SARS-CoV-2:n NT50 médritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatiomaarityksella.
Madrityksessa kaytetddan USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Ndytteen NT50 maaritetdan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

*  Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintd&n 1 kuukausi

Comirnaty-tehosteannoksen jélkeen) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi], eikd NAAT-testilla [nenédnielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) ja

jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nenénielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla
kaynneilla enintddn 1 kuukausi tehosteannoksen jéalkeen.

Kaikki soveltuvat osallistujat, jotka olivat saaneet 2 Comirnaty-annosta alkuperéisen satunnaistamisen

mukaisesti ja joiden 2. annos oli annettu ennalta maaritetyn aikaikkunan sisalla (19-42 vuorokautta

1. annoksen jélkeen), ja jotka saivat Comirnaty-tehosteannoksen, ja joilta oli saatavilla vahintédan yksi pateva

ja varma immunogeenisuustulos tehosteannoksen jalkeen asianmukaisen aikaikkunan sisalla (28—

42 vuorokautta tehosteannoksen jélkeen) otetusta verikokeesta, ja joilla ei ladkarin arvion mukaan esiintynyt

muita merkittavid poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

a. n=Niiden osallistujien lukuméaré, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia molemmista
ndytteenottoajankohdista méaritetyn aikaikkunan puitteissa.

I+
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 97,5 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien keskierot ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

d. Samanveroisuus todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n luottamusvélin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n
piste-estimaatti oli > 0,80.

e. n=Niiden osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja tuloksia kyseisestd méaarityksesta
lahtotilanteessa, 1 kuukausi 2. annoksen jélkeen ja 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen médritetyn
aikaikkunan puitteissa. Ndmé arvot ovat prosenttilaskelmien nimittajia.

f. Niiden osallistujien lukumaarg, joilla todettiin kyseisessad maarityksessé serovaste tietyn annoksen /
ndytteenottoajankohdan kohdalla. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin
menetelmaan.

g. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen —

1 kuukausi toisen annoksen jélkeen).

h. Mukautettu Waldin kaksisuuntainen luottamusvéli suhteellisten osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

i. Samanveroisuus todettiin, jos prosenttilukujen eron kaksisuuntaisen 97,5 %:n luottamusvalin alaraja oli
>-10 %.

Rokotteen suhteellinen teho vahintdén 16-vuotiailla osallistujilla — tehostennoksen jalkeen
Tutkimukseen 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, osallistui noin 10 000 véhintaan
16-vuotiasta tutkimuksesta 2 rekrytoitua tutkittavaa, ja sen alustavissa tehoa koskevissa analyyseissa
arvioitiin varmistettuja COVID-19-tapauksia, jotka todettiin vahintd&n 7 vuorokautta tehosteannoksen
saamisen jalkeen tiedonkeruun maarapaivaan, 5. lokakuuta 2021, mennessd, jolloin tehosteannoksen
jalkeisen seuranta-ajan mediaani oli 2,5 kuukautta. Tehosteannos annettiin 5-13 kuukautta (mediaani
11 kuukautta) toisen annoksen jalkeen. Perussarjan jalkeen annetun Comirnaty-tehosteannoksen tehoa
arvioitiin suhteessa lumetehosteryhméaén, jossa tutkittavat olivat saaneet vain perussarjaan kuuluvat
annokset.

Taulukossa 12 esitetdan tiedot rokotteen suhteellisesta tehosta vahintaan 16-vuotiailla osallistujilla,
joilla ei ollut todisteita aikaisesmmasta SARS-CoV-2-infektiosta. Rokotteen suhteellinen teho
osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisesmmasta SARS-CoV-2-infektiosta, oli 94,6 %
(95 %:n luottamusvali: 88,5-97,9 %), mika vastasi niistd osallistujista saatuja tietoja, joilla ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta. V&hintdan 7 vuorokauden kuluttua tehosteannoksesta havaittuja
ensisijaisia COVID-19-tapauksia esiintyi Comirnaty-ryhméssa 7 kpl ja lumeryhmassa 124 kpl.

Taulukko 12. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintéén 7 vuorokautta
tehosteannoksen jéalkeen — vahintéaan 16-vuotiaat osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — arvioitavissa olea tehopopulaatio

COVID-19:n ilmeneminen véahintaén 7 vuorokautta tehosteannoksen jalkeen osallistujilla, joilla
ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*

Comirnaty Lumerokote
N2=4 695 N2=4 671 Rokotteen
tapausta tapausta suhteellinen teho®
n1P n1P %

Seuranta-aika® (n2)

Seuranta-aika® (n2)

(95 %:n CI)

COVID-19:n
ilmeneminen vahintaén
7 vrk tehosteannoksen
jalkeen

6
0,823 (4 659)

123
0,792 (4 614)

95,3
(89,5: 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisdédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin
haviaminen, kurkkukipu, ripuli, oksentelu).
*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eikd NAAT-testissa (nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-
infektiota kdynnilla 1), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista (nenanielundyte) kaikilla
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aikataulun ulkopuolisilla k&ynneill4, jotka jarjestettiin ennen kuin tehosteannoksesta oli kulunut

7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
tehosteannoksen saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maara, joilla oli mahdollisuus saavuttaa patetapahtuma.

Rokotteen suhteellinen teho Comirnaty-tehosteryhmadssa verrattuna lumeryhmaén (ei tehostetta).

f. Rokotteen suhteellisen tehon kaksisuuntainen luottamusvéli (C1) méaritettiin Clopper-Pearsonin
menetelmall4 ja on mukautettu seuranta-aikaan.

oo

@

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — tehosteannoksen jéalkeen

Comirnaty-tehosteannos annettiin satunnaisesti valituille 401 tutkittavalle tutkimuksessa 3.
Tehosteannoksen teho 5-11-vuotiailla paateltiin immunogeenisuuden perusteella. Immunogeenisuutta
arvioitiin NT50-arvolla suhteessa SARS-CoV-2-vertailukantaan (USA_WA1/2020). Analyysissa,
jossa 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen saatua NT50-arvoa verrattiin ennen tehosteannosta saatuun
NT50-arvoon, todettiin GMT:n merkittdvad nousua 5-11-vuotiailla tutkittavilla, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintddn 1 kuukausi

2. annoksen ja tehosteannoksen jalkeen. Analyysin yhteenveto esitetaan taulukossa 13.

Taulukko 13. Geometristen keskititterien yhteenveto — NT50 — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — faasi 2/3 — immunogeenisuusryhma — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Aikapiste®
1 kuukausi
tehostennoksen
1 kuukausi 1 kuukausi jalkeen/
tehosteannoksen 2. annoksen jalkeen 1 kuukausi 2.
jalkeen (n°=67) (nP=96) annoksen jalkeen
GMT® GMT® GMR¢
Maaritys (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI9)
SARS-CoV-2-
neutralointimadritys - 2720,9 12539 2,17
NT50 (titteri) (2 280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama

vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
a. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.
b. n= Osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méadritystuloksia valituille méarityksille

annettuna ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaritystulosten arvoksi méaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen miinus 1 kuukausi 2. annoksen jalkeen) ja vastaavat
luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

Tehosteannoksen immunogeenisuus, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella
COVID-19-rokotteella

Comirnaty-tehosteannoksen (30 mikrogrammaa) tehoa henkil6illg, jotka olivat saaneet perussarjan
jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella (heterologinen tehosteannos), paateltiin
Yhdysvalloissa toteutetun National Institutes of Healthin (NIH) itsendisen faasin 1/2 avoimen
tutkimuksen (NCT04889209) perusteella. Kyseisessa tutkimuksessa aikuiset (ik& 19-80 vuotta), jotka
olivat saaneet Modernan 100 mikrogrammaa kahden rokotteen perussarjan (N = 51, keski-ik& 54+17),
Janssenin kerta-annoksen (N = 53, keski-ikd 48+14) tai Comirnatyn 30 mikrogrammaa kahden
rokotteen perussarjan (N = 50, keski-ikd 50+18) vahintadan 12 viikkoa ennen kirjautumista ja joilla ei
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ollut ilmoitettu aiempia SARS-CoV-2-infektiota, saivat Comirnaty-tehosteannoksen

(30 mikrogrammaa). Comirnaty-tehoste tuotti neutraloivien titterien geometristen keskiarvojen
suhteen (GMR) 36- (Janssen), 12- (Moderna) ja 20- (Comirnaty) -kertaisen nousun suhteessa
ensimmaiseen annokseen.

Heterologista Comirnaty-tehostetta arvioitiin lisaksi CoV-BOOST-tutkimuksessa

(EudraCT 2021-002175-19), joka oli kolmatta COVID-19-tehosteannosta koskeva satunnaistettu,
kontrolloitu faasin 2 monikeskustutkimus. Tutkimukseen osallistui 107 aikuista (keski-iké 71 vuotta,
kvartiilivali 5477 vuotta), jotka satunnaistettiin vahintadn 70 pdivaa sen jalkeen, kun he olivat saaneet
2 annosta AstraZenecan COVID-19-rokotetta. AstraZenecan COVID-19-perussarjan jalkeen
pseudoviruksen (villityyppi) neutraloivien vasta-ainetitterien (NT50) geometristen keskiarvojen suhde
(GMR) kasvoi 21,6-kertaiseksi heterologisella Comirnaty-tehosteella (N = 95).

Immunogeenisuus yli 55-vuotiailla tutkittavilla — Comirnaty-tehosteannoksen (neljas annos)

(30 mikrogrammaa) jélkeen

Tutkimuksen 4 alaryhmén vélianalyysissa (alatutkimus E) 305 yli 55-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat
aiemmin saaneet kolme Comirnaty-annosta, saivat tehosteannoksen (neljannen annoksen) Comirnaty-
valmistetta (30 mikrogrammaa) 5-12 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Alaryhmén
immunogeenisuustiedot esitetdén taulukossa 8.

Immunogeenisuus tutkittavilla 18-vuotiaista enintédan 55-vuotiaisiin — Comirnaty-tehosteannoksen
(neljas annos) (30 mikrogrammaa) jalkeen

Alatutkimuksessa D [tutkimuksen 2 (faasi 3) ja tutkimuksen 4 (faasi 3) alaryhma] 325 tutkittavaa
18-vuotiaista enintddn 55-vuotiaisiin, jotka olivat saaneet kolme Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) (30 mikrogrammaa) 90-180 vuorokautta kolmannen
annoksen jalkeen. Alaryhman immunogeenisuustiedot esitetddn taulukossa 14.

Taulukko 14.Yhteenveto tutkimuksen C4591031 alatutkimuksen D (kohortti 2, koko laajennettu
potilasjoukko) ja alatutkimuksen E (laajennettu kohortti, immunogeenisuuden
alaryhmd) immunogeenisuustiedoista tutkittavilta, jotka saivat 30 mikrogramman
Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta enintddn 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen — arvioitavissa
oleva immunogeenisuuspopulaatio

Annos/ Alatutkimus D Alatutkimus E
naytteenoton (ik& 18 — < 55 vuotta) (ikd& > 55 vuotta)
aikapiste? Comirnaty Comirnaty
30 mikrogrammaa 30 mikrogrammaa
GMT GMT
GMT NP (95 %:n CI1Y) NP (95 %:n CI1Y)
SARS-CoV-2 1/ennen 315,0 67,5
neutralointimadritys — rokotusta 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 228 (935,8; 1 207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neutralointimadritys — 1/ennen 3999,0 (11427,
referenssikanta — rokotusta 226 (3529,5; 4531,0) 179 1 689,5)
NT50 (titteri) 12 009,9 5998,1
(10 744,3; (5 223,6;
1/1 kuukausi 227 13 424,6) 182 6 887,4)
Serovasteprosentti
1 kuukausi n® (%) n® (%)
4. annoksen jalkeen Ne (95 %:n CI") N¢ (95 %:n CI"
SARS-CoV-2
neutralointimadritys —
Omicron BA.1 - 91 (40,3 %) 85 (57,0 %)
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
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SARS-CoV-2

neutralointimaaritys —
referenssikanta — 76 (33,8 %) 88 (49,2 %)
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Lyhenteet: ClI = luottamusvéli; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi méaritysraja; N-proteiiniin

sitoutuva = SARS-CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 %

neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Mediaaniaika Comirnaty-valmisteen [30 mikrogrammaa] 3. annoksesta 4. annokseen on 4,0 kuukautta

alatutkimuksen D kohortissa 2 ja 6,3 kuukautta alatutkimuksen E laajennetussa kohortissa.

Huomautus: Alatutkimuksen D koko laajennettu potilasjoukko = kohortti 2 valvontaryhmda (sentinel group) lukuun

ottamatta; Alatutkimuksen E immunogeenisuuden alaryhmé = rokoteryhmén laajennetusta kohortista satunnaisesti valitut

230 osallistujaa.

Huomautus: Analyyseihin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen 1 kuukausi

rokotteen jalkeen otettua verindytettd) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-

aine [seerumi] tutkimusrokotekaynnilla ja 1 kuukausi rokotteen antamisen jéalkeen, eikd NAAT-testista [nenanielundyte]
todettua infektiota tutkimusrokotekdynnilla ja kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kaynneilld, jotka jarjestettiin ennen

1 kuukausi rokotteen jalkeen otettavaa verindytettd) ja jotka eivét olleet sairastaneet COVID-19:44.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtétilanteesta (ennen tutkimusrokotusta). Jos arvo oli

lahtotilanteessa alle LLOQ:n, serovasteena pidettiin rokotuksenjélkeisen méarityksen tulosta >4 x LLOQ.

a. Tutkimussuunnitelmassa méaaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=Osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevid ja varmoja maaritystuloksia valituille maéarityksille annettuna
ajankohtana.

c. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia valituille maarityksille seka
rokotusta edeltdvassa aikapisteessa ettd annettuna ajankohtana.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jadvien médritystulosten arvoksi
maéadritettiin 0,5 x LLOQ.

e. Niiden osallistujien lukumaéré, joilla todettiin kyseisessd méaarityksessé serovaste tietyn ndytteenottoajankohdan
kohdalla.

f.  Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Immunogeenisuus raskaana olevilla koehenkildilla ja raskaana oleville koehenkilGille syntyneilla
imevdisilla — 2 Comirnaty-annoksen jélkeen

Tutkimus 9 oli vaiheen 2/3 monikansallinen, lumekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu tutkimus, jossa
vahintddn 18-vuotiaat raskaana olevat koehenkildt saivat 2 annosta joko Comirnaty-valmistetta

(n = 173) tai lumeldaketta (n = 173). Raskaana olevat koehenkil6t saivat Comirnaty-valmistetta
annoksen 1 raskausviikolla 24-34, ja suurin osa (90,2 %) sai toisen annoksen 19-23 péivaa
annoksen 1 jalkeen.

Tutkimuksen 9 raskaana olevia, Comirnaty-valmistetta saaneita koehenkil6ité verrattiin tutkimuksen 2
alijoukkoon naistutkittavista, jotka eivét olleet raskaana, ja heista tehtiin deskriptiivinen
immunogeenisuusanalyysi, jossa arvioitiin neutraloivan GMT:n suhdetta (GMR) 1 kuukausi

annoksen 2 jalkeen. Arvioitavissa olevan Comirnaty-valmistetta saaneen
immunogeenisuuspopulaation mediaani-iké tutkimuksen 9 raskaana olevien koehenkil6iden ryhmassa
(n =111) ja tutkimuksen 2 ei-raskaana olevien koehenkildiden ryhmaéssa (n = 114) oli 30 vuotta
(vaihteluvali 18-44 vuotta), ja tutkittavien SARS-CoV-2-tila oli positiivinen l&ht6tilanteessa
tutkimuksen 9 raskaana olevista koehenkil6ista 37,8 %:lla ja tutkimuksen 2 ei-raskaana olevilla
koehenkilgilla 3,5 %:lla.

Koehenkil6ill, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta yhteen kuukauteen
mennessa annoksen 2 jalkeen, havaittiin SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivan GMT:n olevan

1 kuukauden kuluttua annoksen 2 jalkeen matalampi raskaana olevilla koehenkil6illa (tutkimus 9) kuin
naistutkittavilla, jotka eivat olleet raskaana (tutkimus 2) (GMT-suhde [GMR] oli 0,67 (95 %:n
luottamusvili: 0,50, 0,90).

Koehenkil6illd, joilla joko oli tai ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta yhteen
kuukauteen mennesséa annoksen 2 jélkeen, mallin perusteella mukautettu GMT oli 1 kuukauden
kuluttua annoksen 2 jalkeen samankaltainen raskaana olevilla koehenkildilla kuin naistutkittavilla,
jotka eivét olleet raskaana (mallin perusteella mukautettu GMT-suhde [GMR] oli 0,95 (95 %:n
luottamusvéli: 0,69, 1,30). Mallin perusteella mukautetut GMT ja GMR laskettiin regressiomallilla,
jossa otettiin huomioon ika seka lahtétilanteen neutraloivat titterit.
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Immunogeenisuus immuunipuutteisilla koehenkil6illd (aikuiset ja lapset)

Tutkimus 10 oli vaiheen 2b avoin tutkimus (n = 124), johon otettiin mukaan 2 — < 18 vuoden ikaisia
immuunipuutteisia koehenkil6itg, jotka saivat immunomodulaattorihoitoa tai joille oli tehty kiinteén
elimen siirto (edeltavien 3 kuukauden aikana) ja saivat immunosuppressiohoitoa tai joille oli tehty
luuydin- tai kantasolusiirto vahintdan 6 kuukautta ennen tutkimukseen rekisterditymistd, seka

18 vuotta tayttaneitd ja sitd vanhempia immuunipuutteisia koehenkil6itd, jotka saivat hoitoa ei-
pienisoluiseen keuhkosyopéan tai krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL), saivat
hemodialyysihoitoa munuaistautiin, jonka vaikeus oli toisen asteen taudista loppuvaiheen tautiin, tai
jotka saivat immunomodulaattorihoitoa johonkin autoimmuuniseen tulehdustilaan. Koehenkil6t saivat
neljé ik&luokkansa mukaista annosta Comirnaty-valmistetta (3, 10 tai 30 mikrogrammaa) seuraavasti:
toisen annoksen 21 péivéaa ensimmaisen annoksen jélkeen, kolmannen annoksen 28 péivéa toisen
annoksen jalkeen ja neljannen annoksen 3—6 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen.

Immunogeenisuusdatan analyysi, kun annoksesta 3 oli kulunut 1 kuukausi (26 koehenkil6a
ikdryhmassa 2 — < 5 vuotta, 56 koehenkilda ikaryhméssa 5 — < 12 vuotta, 11 koehenkil6a ikaryhmassa
12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkil6ad ikdaryhméassa > 18 vuotta) ja kun annoksesta 4 oli kulunut 1 kuukausi
(16 koehenkiloa ik&ryhmassa 2 — < 5 vuotta, 31 koehenkildd ikdryhmésséa 5 — < 12 vuotta,

6 koehenkilod ikdryhméssé 12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkildad ikdryhmésséd > 18 vuotta), arvioitavissa
olevalla immunogeenisuuspopulaatiolla, jolla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, osoitti rokotteen
tuottaman immuunivasteen. GMT:ien havaittiin olevan kaikissa ikdryhmissé ja sairauksien
alijoukoissa selvasti suurempia verrattuna ennen tutkimusrokotteen antoa havaittuihin tasoihin

1 kuukauden kuluttua annoksesta 3 ja entisestddn kohonneita 1 kuukauden kuluttua annoksesta 4, ja ne
pysyivét korkeina vield 6 kuukauden jélkeen annoksesta 4.

Pediatriset potilaat

Euroopan l&&kevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Comirnaty-
valmisteen kéytdsta COVID-19:n estdmisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kaytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisd&dntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Kun rotille annettiin Comirnaty-rokote lihakseen (3 taytta ihmisille tarkoitettua annosta kerran
viikossa, mika johti suhteellisesti korkeampiin tasoihin rotilla painoeron vuoksi), niilld ilmeni
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta seké valkosolumaarén nousua (mukaan lukien basofiilit ja
eosinofiilit), mika viittaa tulehdusvasteeseen seka portaalialueen hepatosyyttien vakuolisoitumiseen
ilman todisteita maksavauriosta. Kaikki muutokset olivat palautuvia.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus
Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei tehty. Rokotteen komponenttien (lipidit ja mRNA)
ei odoteta olevan genotoksisesti potentteja.

Lis&antymistoksisuus

Lisédantymis- ja kehitystoksisuutta tutkittiin rotilla yhdistetyssa hedelmallisyys- ja
kehitystoksisuustutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat lihakseen Comirnaty-rokotteen ennen
parittelua ja tiineyden aikana (4 taytta ihmisille tarkoitettua annosta, mika johti suhteessa korkeampiin
tasoihin rotissa painoeron vuoksi, aina parittelua edeltévésté péivésté 21 tiineyden péivaan 20 asti).
SARS-CoV-2:n neutraloiva vasta-ainevaste nékyi emorotissa alkaen ajasta ennen parittelua
tutkimuksen péaattymiseen eli synnytyksen jalkeiseen péivaan 21 asti seka sikitissé ja poikasissa.
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Rokotteeseen liittyvia vaikutuksia naaraan hedelmaéllisyyteen, raskauteen tai alkion, sikitn tai
poikasen kehittymiseen ei ollut. Tietoja Comirnaty-rokotteen istukkaan siirtymisesta tai erittymisesta
ihmisen rintamaitoon ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)
2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)

Kolesteroli

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Tarkista, ettd pakastettujen ja vain jadkaapissa sdilytettavien injektiopullojen sdilytysolosuhteet
vastaavat alla kuvattuja vaatimuksia.

Pakastettuihin injektiopulloihin on painettu EXP —-90...-60 °C.
Vain jaékaapissa séilytettdviin injektiopulloihin on painettu EXP 2-8 °C.

Injektiopullot

Avaamattomat pakastetut injektiopullot

Kerta-annos- ja moniannosinjektiopullot

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.

Pakastettuja rokotteita voi séilyttdd joko lampdtilassa —90... —60 °C tai 2—-8 °C vastaanottamisen
jalkeen.

18 kuukautta sdilytettyna lampdtilassa —90... —60 °C.

Sulatettuja (aiemmin pakastettuna olleita) injektiopulloja voi 18 kuukauden kestoajan sisélla sdilyttaa
lampéotilassa 2—8 °C enintdén 10 viikon ajan.

Sulattaminen

Kerta-annosinjektiopullot

Kun rokotetta sailytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-annosinjektiopulloa
sisaltdva rokotepakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2—8 °C kahdessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot

Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 moniannosinjektiopulloa
sisaltdva rokottepakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2—-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot
10 viikkoa, kun sdilytetdan ja kuljetetaan lampdtilassa 2—-8 °C 18 kuukauden kestoajan sisélla.
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o Kun rokote siirretaan sailytettavaksi lampotilassa 2-8 °C, pdivitetty viimeinen kayttopaivé on
kirjoitettava ulkopakkaukseen ja rokote kéytettéva tai havitettdva tdhan paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivaan mennessé. Alkuperdinen viimeinen kayttopaiva on yliviivattava.

o Jos rokote vastaanotetaan lampdtilassa 2—8 °C, se on séilytettava lampotilassa 2-8 °C.
Ulkopakkaukseen on oltava péivitetty viimeinen kdyttopdiva, jonka tulee olla jd&kaapissa
séilyttdmisen viimeinen kayttopaivé, ja alkuperéisen viimeisen kayttdpaivén on oltava
yliviivattu.

Ennen kéyttod avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttad enintddn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Sulatuksen jalkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Aiemmin pakastettuna olleiden injektiopullojen 1&mpdtilapoikkeaman ké&sittely jAdkaapissa

sdilyttdmisen aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd avaamaton injektiopullo sailyy stabiilina enintdén 10 viikkoa
séilytettiessa lampdotilassa —2...2 °C, 10 viikon (2-8 °C) séilytysjakson aikana.

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettéd injektiopulloa voidaan séilyttda enintdan 24 tuntia lampdtilassa
8...30 °C, sisaltden enintddn 12 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen.

N&ma tiedot on tarkoitettu ohjeeksi terveydenhuollon ammattilaisille ainoastaan ochimenevén
lampdtilapoikkeaman tapauksessa.

Avaamattomat vain jadkaapissa séilytettavat injektiopullot
Moniannosinjektiopullot

Rokote vastaanotetaan ja se on sdilytettdva lampdtilassa 2—-8 °C (vain jadkaapissa).
12 kuukautta séilytettynd lampdtilassa 2-8 °C.

Avatut injektiopullot

Kemiallisen ja fysikaalisen k&ytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia lampdtilassa 2—
30 °C, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
kaytettava valittomasti, ellei avausmenetelmé sulje pois mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos
sité ei kdytetd valittdmasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Lasiset esitaytetyt ruiskut

Rokote vastaanotetaan ja sitd sailytetddn lampotilassa 2—8 °C (vain kylméassd).
12 kuukautta sdilytettynd lampétilassa 2-8 °C.

Ennen kéyttod esitaytettyja ruiskuja voi séilyttda enintdén 12 tuntia lampdotilassa 8-30 °C ja niitd voi
kasitella huoneenvalossa.

6.4  Sailytys

Pakastetut injektiopullot

Séailyta pakastettuja kerta-annosinjektiopulloja ja pakastettuja moniannosinjektiopulloja pakastettuna
lampdtilassa —90...-60 °C.

Vain jadkaapissa sailytettavat injektiopullot ja lasiset esitaytetyt ruiskut

Sailyta vain jadkaapissa sailytettavia injektiopulloja ja lasisia esitaytettyja ruiskuja lampétilassa 2—
8 °C. EI SAA JAATYA.

Injektiopullot ja esitaytetyt ruiskut
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Sailyta rokote alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Séilytyksen aikana on minimoitava altistus valaistukselle ja véltettava altistusta suoralle
auringonvalolle ja ultraviolettivalolle.

Sulatettamisen ja ensimmaisen avauksen jalkeinen ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Taulukko 15. Comirnaty KP.2 -valmisteen pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmisteen nimi Sisalto Pakkaus Pakkauksen | Pakkauskoot
sisaltamat
annokset
(ks. kohdat
4.2 ja 6.6)
. Kerta-
Toimitetaan 2 ml:n S
lapindkyvassa arJ?I((J)stektlo Yksi 0,3 ml:n | 10 injektiopull
Comirnaty KP.2 injektiopullossa ?harmaa annos oa
30 mikrogramr.naa/ann (tyypin | lasia), jos_sa korkki)
os injektioneste on tulppa (synteettista Moniannosinj
dis érsio ’ bromobutyylikumia) ektiopullo J Kuusi
P ja muovinen harmaa @ 25me) 0.3 mln 10 injektiopull
napsautuskorkki seka ' ' : oa
alumiinitiiviste (harmaa annosta
' korkki)
Toimitetaan
esitaytetyssa kerta-
. annosruiskussa, jossa
os iniektioneste (synteettistéd lasista Yksi 0,3 ml:n | 10 esitaytettyd
> INJEK o bromobutyylikumia) valmistettu annos ruiskua
dispersio, esitaytetty . . - .
ruisku ' ja kérjen korkki ruisku
(synteettisté
bromobutyylikumia)
mutta ei neulaa.
Toimitetaan 2 ml:n ;er::)i-in'ektio
|apinakyvassa o J Yksi 0,3ml:n | 10 injektiopull
Comirnaty KP.2 injektiopullossa ?sininen annos oa
10 mikrogrammaa/ann (tyypin | lasia), Jossa korkki)
os injektioneste on tulppa (sy_n teettista Moniannosinj
dispersio ' bromobutyylikumia) ektiopullo Kuusi
P ja muovinen sininen @ 25me) 0.3 mln 10 injektiopull
napsautuskorkki seka = ’ ' oa
alumiinitiiviste (sininen annosta
' korkki)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatt4 ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kasittelyohjeet ennen kayttda

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Ohijeet kerta-annos- ja moniannosinjektiopulloja varten

o Tarkista, ettd injektiopullossa on joko:




- muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on Comirnaty KP.2
30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja sita
vanhemmat) tai
- muovinen sininen korkki ja ettd valmisteen nimi on Comirnaty KP.2
10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (5-11-vuotiaat lapset).
Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissd, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

Pakastetut injektiopullot

Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, siséltd on sulatettava ennen kayttéa. Pakastetut

injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on

oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, pahvikotelon viimeinen

kayttopaiva on paivitettava.

Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampdtilassa 2-8 °C,

jos pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopaivamaarad (EXP) ei ylity.

Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén

30 °C:n lampdtilassa.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintdén

30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Vain jAakaapissa sailytettavat injektiopullot

Avaamattomat injektiopullot on sailytettava lampotilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopdivamaara (EXP) ei ylity.

Ennen kéytt6a avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttédé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa, ja sité voi késitelld huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.
Ennen sekoitusta dispersio voi siséltia valkoisia tai vaaleita lapindkyméttdmia hajanaisia
hiukkasia.
Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitéisi olla:
- Harmaa korkki: valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia.
- Sininen korkki: véritonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia.
Al kayta rokotetta, jos siina nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja houdata soveltuvia alla olevia
ohjeita:
- Kerta-annosinjektiopullot
] Ved4 yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
. Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli jaanyt maara.
- Moniannosinjektiopullot
. Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd4 kuusi 0,3 ml:n annosta.
. Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoiselld antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.
] Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty KP.2 -valmistetta.
. Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettya kuusi annosta, on kaytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetdan vakioruiskuja ja -
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neuloja, liuosta ei ehké ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa

kuudes annos.

= Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

= Jos injektiopullossa jaljell4 olevasta maarésté ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

= Kirjaa asianomainen pdivamaara/kellonaika moniannosinjektiopulloon. Havita
kayttdméaton rokote 12 tunnin sisélld ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Ohijeet lasisia esitaytettyja ruiskuja varten

o Ennen kéyttod esitaytettyja ruiskuja voidaan sdilyttad korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampotilassa, ja niitd voi késitella huoneenvalossa.
o Irrota karjen korkki kiertamalla korkkia hitaasti vastapaivaan. Ala ravista. Kiinnita ruiskuun
neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisalto.

Havittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taulukko 16. Comirnaty Omicron KP.2 -valmisteen myyntiluvan numerot

Valmisteen nimi Pakkaus Myyntiluvan numero
Kerta-annosinjektiopullot | EU/1/20/1528/037
(pakastetut)

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos I(\S;)I?g?er'lﬁf)l njektiopullot | EU/1/20/1528/038

Injektioneste, dispersio Moniannosinjektiopullot | EU/1/20/1528/044
(vain jadkaapissa
séilytettavat)

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos Lasi - . EU/1/20/1528/039

T . . - - asiset esitaytetyt ruiskut

injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku

Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos Kerta-annosinjektiopullot | EU/1/20/1528/040

injektioneste, dispersio Moniannosinjektiopullot | EU/1/20/1528/041

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen pédivamaara: 21. joulukuuta 2020
Viimeisimman uudistamisen paivamaéra: 10. lokakuuta 2022
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydet&dén ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Tama on moniannosinjektiopullo, jossa on keltainen korkki, ja jonka siséltd on laimennettava ennen
kayttoa.

Yksi injektiopullo (0,48 ml) siséltaa kolme 0,3 ml:n annosta laimennuksen jalkeen, ks. kohdat 4.2
ja 6.6.

Yksi annos (0,3 ml) sisaltdd 3 mikrogrammaa semivameraania, COVID-19-mRNA-rokotetta
(nukleosidimuokattu, pakattuna lipidinanopartikkeleihin).

Semivameraani on yksijuosteinen l&hetti-RNA (MRNA), jossa on péatelty 5’-paa. Lahetti-RNA on
tuotettu kayttaméalla solutonta in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista, jotka koodaavat
SARS-CoV-2-viruksen (Omicron KP.2) piikkiproteiinia (S).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten (steriili konsentraatti).
Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9).

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Comirnaty KP.2 injektiokonsentraatti, dispersiota varten, on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikdisten lasten ja imevaisten aktiiviseen immunisaatioon SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19:44 vastaan.

Tatd rokotetta on kaytettdva viranomaisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

6 kuukauden — 4 vuoden ik&iset lapset ja imevaiset, jotka eivat aikaisemmin ole saaneet COVID-19-
perussarjaa tai aikaisempaa SARS-COV-2-infektiota

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan
laimentamisen jalkeen lihakseen 3 annoksen perussarjana. Toinen annos on suositeltavaa antaa

3 viikkoa ensimmaéisen annoksen jalkeen ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen
jalkeen (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos lapsi tayttdd 5 vuotta perussarjan annosten vélill4, perussarja annetaan loppuun samalla
3 mikrogramman annoksella.
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6 kuukauden — 4 vuoden ikdiset lapset ja imevdiset, jotka ovat aikaisemmin saaneet COVID-19-
perussarjan tai aikaisesmman SARS-COV-2-infektion

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan
laimentamisen jalkeen lihakseen yksittdisena annoksena (kukin 0,2 ml) perussarjana 6 kuukauden —
4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille.

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty KP.2 annetaan vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokotuksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteiset, 6 kuukauden — 4 vuoden ikdiset
Vaikeasti immuunipuutteisille henkilGille voidaan antaa lisdannoksia kansallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Vaihtokelpoisuus

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos -perussarja voi koostua misté tahansa aiemmasta tai
nykyisestd Comirnaty-rokotteesta, mutta sen ei pid4 ylittdd perussarjaan tarvittavien annosten
kokonaismaaréa. Perussarja pitd antaa vain kerran.

Comirnaty-valmisteen vaihtokelpoisuutta muiden valmistajien COVID-19-rokotteiden kanssa ei ole
varmistettu.

Pediatriset potilaat
Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11-vuotiaille lapsille. Katso
lisdtietoja muiden valmisteiden valmisteyhteenvedosta.

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 kuukauden ik&isten imevdisten hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Antotapa
Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten, annetaan lihakseen

laimennuksen jéalkeen (ks. kohta 6.6).

Comirnaty KP.2 -injektiopullot, joissa on keltainen korkki, siséltavét laimennuksen jélkeen kolme

0,3 ml:n annosta rokotetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdesté injektiopullosta voidaan kayttaa

vakioruiskuja ja -neuloja. Ruiskun ja neulan tyypista riippumatta:

. jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarastd ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara

o &ala yhdista eri injektiopulloista yli ja&nytta rokotetta kesken&an.

Suositeltu pistoskohta 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ikéisilla imevaisilla on reiden

anterolateraalinen puoli. Yhden vuoden ikaisilla ja sitd vanhemmilla suositeltu pistoskohta on joko

reiden anterolateraalinen puoli tai hartialihas.

Rokotetta ei saa pistaa verisuoneen (i.v.), subkutaanisti (ihon alle) eik& intradermaalisti
(ihonsisaisesti).

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai la&kevalmisteiden kanssa.
Ks. kohdasta 4.4 tehtavét varotoimet ennen rokotteen antamista.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen sulattamisesta, kasittelemisesta ja havittdmisesta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeésti.

Yleisid suosituksia

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu. Asianmukainen hoito ja valvonta on aina oltava saatavilla
anafylaktisen reaktion varalta rokotteen antamisen jalkeen.

Huolellista tarkkailua vahintd&n 15 minuutin ajan suositellaan rokottamisen jalkeen. Henkil6ille, jotka
ovat saaneet anafylaktisen reaktion aikaisemmasta Comirnaty-annoksesta, ei pida antaa uutta
rokoteannosta.

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Riski sydanlihastulehdukseen ja sydanpussitulehdukseen Comirnaty-rokotuksen jalkeen on
suurentunut. Ndma sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, ja niita on
ilmennyt p&dasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niitd on havaittu useimmiten toisen rokotuksen
jalkeen, ja yleisimmin nuorilla miehilla (ks. kohta 4.8). Saatavissa olevat tiedot osoittavat, ettd
useimmat potilaat toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita
tapauksia on todettu.

Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava rokotettuja valppaasti sydénlihastulehduksen ja
sydanpussitulenduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhempineen ja huoltajineen) on
kehotettava hakeutumaan valittomaésti 1a&kariin, jos heille kehittyy sydanlihastulehdukseen tai
sydanpussitulehdukseen viittaavia oireita, kuten (akillista ja jatkuvaa) rintakipua, hengenahdistusta tai
sydamentykytysté rokotuksen jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttdva ohjeisiin ja/tai kysyttdva neuvoa asiantuntijoilta
sairauden diagnosoimista ja hoitamista varten.

Ahdistukseen liittyvat reaktiot

Ahdistukseen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (synkopee), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvia reaktioita (esim. huimaus, sydamentykytys, sykkeen kiihtyminen, verenpaineen
muutokset, parestesia, hypestesia ja hikoilu), voi ilmet4 itse rokotustoimenpiteen yhteydessa. Stressiin
liittyvét reaktiot ovat tilapaisia ja korjaantuvat itsestddn. Rokotettavia tulee kehottaa kertomaan
mahdollisista oireista rokottajalle, jotta ne voidaan arvioida. On térkeda, ettd on varauduttu estaméén
pyortymisen aiheuttamat loukkaantumiset.

Samanaikainen sairaus
Rokotteen antamista on lykattava, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio. Lievé infektio ja/tai matala kuume eivat ole syy viivastyttda rokottamista.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai muu hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi ilmeté verenvuotoa tai mustelmia lihaksensisaisen pistoksen jéalkeen.

Immuunipuutteiset henkilt

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu rajallisella mééralla immuunipuutteisia henkilgita,
kuten immunosuppressiohoitoa saavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Comirnaty KP.2 -rokotteen teho voi
olla heikompi immuunipuutteisilla yksiloilla.
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Suojan kesto
Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sita vield maaritetdan meneilladén olevissa

kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitukset
Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Comirnaty KP.2 -rokote ei ehké suojaa kaikkia rokotteen saajia.
Rokotetut eivat enké ole tdysin suojattuja ennen kuin 7 vuorokautta rokotuksen jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Samanaikaista Comirnaty KP.2 -rokotteen antoa muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.
4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu yli
5 vuoden ikaisille henkildille.

Katso tiedot kaytosta yli 5 vuoden ikéisilla henkildillda muiden annosmuotojen valmisteyhteenvedoista.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Comirnaty KP.2 -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vahainen vaikutus ajokykyyn,
kykyyn pyoréilla ja koneidenkayttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat
kuitenkin valiaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn, kykyyn pyoréilla tai koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Comirnaty KP.2 -valmisteen turvallisuus paateltiin aiempia Comirnaty-rokotteita koskevien
turvallisuustietojen perusteella.

Ensimmainen k&ytt6on hyvéksytty Comirnaty-rokote

6-23 kuukauden ikaiset imevaiset — 3 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 (faasi 2/3) analyysissa oli mukana 2 176 idltdan 6-23 kuukautta vanhaa imevaista

(1 458 sai ensimmaisté kayttoon hyvéksyttyd Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 718 sai
lumeldéketta). Sokkoutetun, lumekontrolloidun seurantajakson tiedonkeruun padttymispaivaan

28. helmikuuta 2023 mennessa keratyn datan mukaan 3 annoksen perusrokotesarjan saaneiden 720:n
ialtdén 6-23 kuukautta vanhan imevadisen (483 sai Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 237 sai
lumel&ékettd) kolmannen annoksen jélkeisen seurannan mediaanikesto oli 1,7 kuukautta.

Yleisimmat haittavaikutukset niilla 6-23 kuukauden ikaisilla imevaisilla, jotka saivat yhdenkin
perusrokotesarjaan kuuluvan annoksen, olivat &rtyisyys (> 60 %), uneliaisuus (> 40 %), ruokahalun
heikentyminen (> 30 %), aristus injektiokohdassa (> 20 %), injektiokohdan punoitus ja kuume

(> 10 %).

2-4-vuotiaat lapset — 3 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 (faasi 2/3) analyysissa oli mukana 3 541 ialtdan 2—4-vuotiasta lasta (2 368 sai
Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 1 173 sai lumelaéketta) Sokkoutetun, lumekontrolloidun
seurantajakson tiedonkeruun paattymispdaivaan 28. helmikuuta 2023 mennessa keratyn datan mukaan
3 annoksen perusrokotesarjan saaneiden 1 268:n idltddn 2—4 vuotta vanhan lapsen (863 sai Comirnaty
3 mikrogrammaa -valmistetta ja 405 sai lumelaakettd) kolmannen annoksen jalkeisen seurannan
mediaanikesto oli 2,2 kuukautta.
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Yleisimmat haittavaikutukset niilla 2—4-vuotiailla lapsilla, jotka saivat yhdenkin perusrokotesarjaan
kuuluvan annoksen, olivat kipu injektiokohdassa ja vasymys (> 40 %), injektiokohdan punoitus ja
kuume (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksessa 3 yhteensa 3 109 5-11-vuotiasta lasta sai vahintdan yhden ensimmaisen kayttoon
hyvéksytyn Comirnaty -rokoteannoksen ja yhteensa 1 538 5-11-vuotiasta lasta sai lumerokotteen.
Tutkimuksen 3 analyysihetkelld, kun tiedonkeruun méaarapaiva oli 20. toukokuuta 2022, yhteensa
2 206:ta (1 481 Comirnaty 10 mikrogrammaa -valmistetta saanutta ja 725 lumerokotteen saanutta)
lasta oli seurattu vahintdan 4 kuukautta toisen annoksen saamisen jalkeen lumel&ékekontrolloidun
sokkoutetun seurantajakson aikana. Tutkimukseen 3 kuuluva turvallisuuden arviointi on k&ynnissa.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 5-11-vuotiailla osallistujilla oli samankaltainen kuin
vahintaan 16-vuotiailla osallistujilla. Yleisimmat haittavaikutukset kaksi annosta saaneilla 5—-
11-vuotiailla lapsilla olivat injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 30 %),
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 20 %), lihaskipu, vilunvéristykset ja ripuli (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — tehosteannoksen jéalkeen

Tutkimuksen 3 alaryhméssa yhteensa 2 408 idltddn 5-11-vuotiasta lasta sai Comirnaty

10 mikrog -tehosteannoksen vahintdén 5 kuukautta (vaihteluvéli 5,3-19,4 kuukautta) perussarjan
saamisen jalkeen. Tutkimuksen 3 faasien 2/3 alaryhman analyysi perustuu tiedonkeruun
katkaisupaivaan, 28. helmikuuta 2023 mennessé kerattyihin tietoihin (seuranta-ajan mediaani
6,4 kuukautta).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili vastasi perussarjan jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia.
5-11-vuotiaiden lasten yleisimmaét haittavaikutukset tehosteannoksen saamisen jalkeen olivat
injektiokohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 30 %), paénsarky (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset,
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 10 %).

12-15-vuotiaat nuoret — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 pitkan aikavalin turvallisuusseurannan analyysiin siséltyneista nuorista 2 260

(1 131 Comirnaty -ryhmassa ja 1 129 lumeryhmadssd) oli 12—-15-vuotiaita. Ndista nuorista 1 559:84
(786:ta Comirnaty-ryhmassa ja 773:a lumeryhmassd) on seurattu vahintdén 4 kuukauden ajan toisen
annoksen jalkeen.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 12—15-vuotiailla nuorilla oli samankaltainen kuin
vahintd&n 16-vuotiailla osallistujilla. 12-15-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden nuorten yleisimpié
haittavaikutuksia olivat injektiokohdan kipu (> 90 %), vasymys ja paansérky (> 70 %), lihaskipu ja
vilunvaristykset (> 40 %), nivelsarky ja kuume (> 20 %).

Vahintédan 16-vuotiaat osallistujat — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksessa 2 yhteensa 22 026 vahintaan 16-vuotiasta koehenkilda sai ainakin yhden Comirnaty
30 mikrogrammaa -annoksen ja yhteensa 22 021 vahintdén 16-vuotiasta koehenkila sai
lumerokotteen (mukaan lukien rokotusryhmén 138 ja lumerokoteryhmén 145 nuorta 16- ja 17-
vuotiasta). Yhteensa 20 519 vahintdén 16-vuotiasta koehenkildé sai kaksi Comirnaty-annosta.

Tutkimuksen 2 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun méarapaiva oli 13. maaliskuuta 2021
lumekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson osalta ja tiedonkeruu péattyi viimeistaan
koehenkildiden sokkoutuksen purkamispéivamaaraan, yhteensé 25 651 (58,2 %) vahintééan 16-
vuotiasta koehenkil6d (13 031 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 12 620 lumerokotteen saanutta) oli
seurattu > 4 kuukautta toisen annoksen jalkeen. T&ss4 arvioinnissa oli mukana yhteensd 15 111
henkiloa (7 704 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 7 407 lumerokotteen saanutta), joiden ika oli 16—
55 vuotta, ja yhteensd 10 540 vahintdan 56-vuotiasta (5 327 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 5 213
lumerokotteen saanutta).

Véhintaan 16-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden henkildiden yleisimpia haittavaikutuksia olivat
injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 50 %), lihaskipu (> 40 %),
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vilunvaristykset (> 30 %), nivelsarky (> 20 %), kuume ja injektiokohdan turvotus (> 10 %).
Haittavaikutukset olivat yleensd voimakkuudeltaan lievi tai keskivaikeita ja havisivat muutaman
paivén kuluessa rokottamisesta. Korkeampaan ikaan liittyi hieman alhaisempi reaktogeenisuuden
esiintymistiheys.

545 Comirnaty-rokotteen saaneen véhintaan 16-vuotiaan tutkittavan, jotka olivat SARS-CoV-2-
seropositiivisia l&htotilanteessa, turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin véest6lla yleisesti.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — tehosteannoksen jélkeen

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 306:sta i&ltddn 18-55-vuotiaasta aikuisesta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 6 kuukautta (vaihteluvéli 4,8-8,0 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 8,3 kuukautta (vaihteluvali 1,1
8,5 kuukautta) ja 301 osallistujaa oli seurattu > 6 kuukautta tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
madarapdivaan saakka (22. marraskuuta 2021).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin 2 annoksen jalkeen todettu
turvallisuusprofiili. 18-55-vuotiaiden tutkittavien yleisimpia haittavaikutuksia olivat injektiokohdan
Kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu (> 30 %), vilunvéristykset ja
nivelsarky (> 20 %).

Tutkimuksessa 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, véhintaan 16-vuotiaat tutkimuksesta 2
rekrytoidut osallistujat saivat Comirnaty-tehosteannoksen (5 081 osallistujaa) tai lumerokotteen

(5 044 osallistujaa) vahintadan 6 kuukautta toisen Comirnaty-annoksen jalkeen. Tehosteannoksen
saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani sokkoutetussa lumeléékekontrolloidussa seurannassa
oli 2,8 kuukautta (vaihteluvéli 0,3-7,5 kuukautta) tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
maarapdivaan saakka (8. helmikuuta 2022). Néistd 1 281 osallistujaa (895 Comirnaty-valmistetta
saanutta ja 386 lumel&aketté saanutta) on seurattu > 4 kuukautta Comirnaty-tehosteannoksen saamisen
jalkeen. Comirnaty-valmisteeseen liittyvia uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 825:sté idltddn 12—15-vuotiaasta nuoresta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 11,2 kuukautta (vaihteluvali 6,3-20,1 kuukautta) toisen annoksen jéalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 9,5 kuukautta (vaihteluvali 1,5—
10,7 kuukautta) tiedonkeruun maarépéivaan saakka (3. marraskuuta 2022). Comirnaty-valmisteeseen
liittyvié uusia haittavaikutuksia ei l0ydetty.

Tehosteannos, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
Viidessa itsendisessa tutkimuksessa, jotka koskivat Comirnaty-tehosteannoksen kayttoa henkilgilla,
jotka olivat saaneet perussarjan jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
(heterologinen tehosteannos), ei havaittu uusia turvallisuuteen liittyvid tekijoité (ks. kohta 5.1).

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

6-23 kuukauden ikaiset imevaiset — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)

Tutkimuksen 6 (faasi 3, ryhmaét 2 ja 3) kahdessa ryhméssa 160 6—23 kuukauden ikaista osallistujaa
(ryhma 2: 92, ryhma 3: 68), jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen (neljdnnen annoksen) 2,1-8,6 kuukautta
kolmannen annoksen jalkeen ryhméssa 2 ja 3,8-12,5 kuukautta kolmannen annoksen jélkeen
ryhméssa 3. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden
osallistujien mediaaniseuranta-aika oli 4,4 kuukautta ryhmassa 2 ja 6,4 kuukautta ryhméssa 3.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 6—

23 kuukauden ikaisilla osallistujilla olivat artyisyys (> 30 %), alentunut ruokahalu (> 20 %),
uneliaisuus, pistoskohdan arkuus ja kuume (> 10 %).
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2-4-vuotiaat lapset — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)

Tutkimuksen 6 (faasi 3, ryhmaét 2 ja 3) kahdessa ryhméssa 1 207 2—4-vuotiasta osallistujaa (ryhma 2:
218, ryhmaé 3: 989), jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen 2,1-8,6 kuukautta kolmannen annoksen jéalkeen
ryhméssa 2 ja 2,8-17,5 kuukautta kolmannen annoksen jélkeen ryhmadssa 3. Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli 4,6 kuukautta ryhmdssé 2 ja 6,3 kuukautta ryhméssa 3.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 2—4-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 30 %) ja vasymys (> 20 %).

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)
Tutkimuksen 6 (faasi 3) alaryhméssd 113 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat saaneet 3
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrammaa) -tehosteen
(neljannen annoksen) 2,6-8,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli
6,3 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 5-11-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %) ja lihaskipu
(> 10 %).

Véahintdan 12-vuotiaat osallistujat — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen jalkeen
(neljas annos)

Tutkimuksen 5 (faasi 2/3) alaryhméssé 107 12-17-vuotiasta osallistujaa, 313 18-55-vuotiasta
tutkittavaa ja 306 véhintadn 56-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrog) -tehosteen 5,4-16,9 kuukautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen)
saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli v&hintaan 1,5 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintaan
12-vuotiailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 40 %),
lihaskipu (> 20 %), vilunvéreet (> 10 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Taulukko véhintaan 6 kuukauden ikaisilla esiintyneista haittavaikutuksista Comirnaty-valmisteen ja
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisten tutkimusten ja Comirnaty-valmisteen
myyntiintulon jalkeisen kokemuksen perusteella

Kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiintulon jalkeisistd kokemuksista havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaisesti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen

(> 1/100, < 1/10), Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Taulukko 1.  Vahintaan 6 kuukauden ikaisilla esiintyneet haittavaikutukset Comirnaty-
valmisteen ja Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisissa
tutkimuksissa ja Comirnaty-valmisteen myyntiintulon jalkeisessa kokemuksessa

Elinjarjestelma-luokka Esiintymistiheys | Haittavaikutus

Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®

Immuuni-jarjestelma Melko Y liherkkyysreaktiot (esim. ihottuma,
harvinainen kutina, nokkosihottuma, angioddeema®)
Tuntematon Anafylaksia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko Ruokahalun heikentyminen’
harvinainen
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Psyykkiset hairiot Hyvin yleinen Artyisyyst
Melko Unettomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen P&ansérky, uneliaisuusk
Melko Heitehuimaus?; letargia
harvinainen
Harvinainen Akuutti perifeerinen kasvohalvaus®
Tuntematon Parestesia’; hypestesia®
Sydén Hyvin Sydanlihastulehdus;
harvinainen sydanpussitulehdus®
Ruoansulatuselimist6 Hyvin yleinen Ripuli¢
Yleinen Pahoinvointi, oksentelud™
Iho ja ihonalainen kudos Melko Liikahikoilu, y6hikoilu
harvinainen
Tuntematon Erythema multiforme®
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Nivelsarky, lihaskipu
Melko Raajakipu®
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Runsas kuukautisvuoto'
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kipu injektiokohdassa, aristus
todettavat haitat injektiokohdassa* vasymys,
vilunvaristykset, kuume', injektiokohdan
turvotus
Yleinen Injektiokohdan punoitus”
Melko Voimattomuus, huonovointisuus,
harvinainen injektiokohdan kutina
Tuntematon Rokotetun raajan voimakas turvotus?,

kasvojen turvotus®

a. 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla lymfadenopatian esiintymistiheyden raportoitiin olevan
suurempi tehosteannoksen jélkeen (< 2,8 %) kuin ensimmaéisten rokoteannosten jialkeen (< 0,9 %).

b. Angioddeeman esiintymistiheysluokka oli harvinainen.

c. 14. marraskuuta 2020 mennessa kliinisten tutkimusten turvallisuusseuranta-aikana akuuttia perifeerist4
kasvohalvausta (eli pareesia) raportoitiin neljalla rokotetta saaneella COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa.
Kasvohalvaus alkoi paivana 37 ensimmaisen rokoteannoksen jalkeen (rokotettu ei saanut toista annosta) ja
paivina 3, 9 ja 48 toisen annoksen jalkeen. Akuuttia perifeeristd kasvohalvausta (eli pareesia) ei raportoitu

lumerokotteen saaneessa ryhmassa.

Q oo

Haittavaikutus maaritetty myyntiintulon jalkeen.
Koskee késivartta, johon rokote annettiin.
Kuumeen esiintymistiheys oli suurempi 2. annoksen kuin 1. annoksen jélkeen.

Markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu kasvojen turvotusta rokotteen saaneilla henkildillg, joille on

aiemmin annettu ihonalaisia tdyteaineinjektioita.
h. Injektiokohdan punoituksen esiintymistiheys oli suurempi (hyvin yleinen) 6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla
tutkittavilla ja immuunipuutteisilla, vahintdan 2-vuotiailla koehenkil6illa.

I X

immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla koehenkil6illa.

Erityisryhmét

Ihottuman esiintymistiheysluokka oli 6-23 kuukauden ikéisilla tutkittavilla yleinen.
Ruokahalun heikentymisen esiintymistiheysluokka oli 6-23 kuukauden ikéisill& tutkittavilla hyvin yleinen.
Artyisyys, aristus injektiokohdassa ja uneliaisuus koskevat 6-23 kuukauden ikaisia tutkittavia.
Useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet ohimenevié.
. Oksentelun esiintymistiheysluokka oli hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seké

Raskaana oleville koehenkil@ille syntyneet imevaiset — 2 annoksen jalkeen

Lumekontrolloidussa vaiheen 2/3 tutkimuksessa C4591015 (Tutkimus 9) arvioitiin yhteensé

346 raskaana olevaa koehenkil, jotka saivat joko Comirnaty-valmistetta (n = 173) tai lumeldakettd
(n =173). Imevadisia (Comirnaty n = 167 tai lumel&édke n = 168) arvioitiin enintdan 6 kuukauden ajan.
Aidille annetusta Comirnaty-rokotteesta johtuvia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei havaittu.
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Immuunipuutteiset koehenkil6t (aikuiset ja lapset)
Tutkimuksessa C4591024 (Tutkimus 10) annettiin Comirnaty-valmistetta yhteensé
124 immuunipuutteiselle koehenkil6lle, jotka olivat idltd&n vahintdan 2 vuotta (ks. kohta 5.1).

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sydéanlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Comirnaty-rokotuksen jélkeinen sydéanlihastulehduksen riski on suurin nuorilla miehilld (ks. kohta
4.4).

Kahdessa laajassa eurooppalaisessa farmakoepidemiologisessa tutkimuksessa arvioitiin nuorten
miesten suurentunutta sairastumisriskié toisen Comirnaty-annoksen jélkeen. Yksi tutkimus osoitti, etta
seitseman paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—29-vuotiailla miehilla esiintyi noin 0,265 (95 %:n
luottamusvli: 0,255-0,275) sydénlihastulehdustapausta enemman 10 000:ta henkil 34 kohti kuin
rokottamattomilla henkil6ill&. Toinen tutkimus osoitti, ettd 28 paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—
29-vuotiailla miehilld esiintyi noin 0,56 (95 %:n luottamusvali: 0,37-0,74) ylimaaraista
sydanlihastulehdusta 10 000:ta kohti rokottamattomiin henkil6ihin verrattuna.

Rajalliset tiedot viittaavat siihen, ettd Comirnaty-rokotteen jalkeisen sydanlihas- ja
sydanpussitulehduksen riski on alhaisempi 5-11-vuotiailla kuin 12-17 -vuotiailla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien Comirnaty-annosten antoa on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvan myontamisen jalkeen. Yleisesti ottaen yliannostuksen yhteydessa raportoidut
haittatapahtumat ovat vastanneet Comirnaty-valmisteen tunnettua haittavaikutusprofiilia.

Yliannostustapauksissa suositellaan tarkkailemaan elintoimintoja ja antamaan oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BNO1

Vaikutusmekanismi

Comirnaty-valmisteen nukleosidimuokattu lahetti-RNA on pakattu lipidinanopartikkeleihin, jotka
mahdollistavat ei-replikoituvan RNA:n toimittamisen isantésoluihin, jotta SARS-CoV-2-viruksen S-
antigeenin suora lyhytaikainen ekspressio on mahdollista. mMRNA koodaa kalvoankkuroitua tayspitkaa
S-antigeenia, jossa on kaksi pistemutaatiota keskiheliksissd. Naiden kahden aminohapon mutaatio
proliiniksi lukitsee S-proteiinin antigeenisesti suosiolliseen prefuusiokonformaatioon. Rokote saa
aikaan sekd neutraloivan vasta-ainevasteen ettd soluvalitteisen immuunivasteen piikkiantigeenia (S)
vastaan. Vasteet voivat suojata COVID-19:lta.

Teho

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

Immunogeenisuus 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisilla lapsilla ja imevaisilla — tehosteannoksen (neljas
annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhmén analyysissd 310 6 kuukauden — 4 vuoden ikaista osallistujaa, jotka olivat
aiemmin saaneet kolme Comirnaty-annosta, 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota
varten, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5) (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen (neljannen
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annoksen). Tulokset sisaltavat immunogeenisuustiedot 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisten osallistujien
vertailualaryhmasta tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta, 3 mikrogrammaa/annos
injektiokonsentraatti, dispersiota varten.

Analyysit, jotka perustuivat Omicron BA.4-5:n ja referenssikannan NT50-arviointiin 6 kuukauden —

5 vuoden ikaisilla osallistujilla, jotka saivat Comirnaty (bivalentti BA.4-5) -tehosteen tutkimuksessa 6,
verrattuna osallistujien alaryhmdén tutkimuksesta 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta, osoittivat
Omicron BA.4-5-vasteen paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR),
samanveroisuuden perustuen eroihin serovasteprosenteissa, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n ja serovasteprosenttien erojen perusteella

(taulukko 2).

Taulukko 2. Alatutkimuksen B ryhma 2 — Geometristen keskiarvojen suhteet ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot (1 kuukausi neljannen annoksen
jalkeen tutkimuksessa 6 / 1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)
— osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 6 kuukauden — 4-vuoden
ikéiset — arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Geometristen keskiarvojen suhteet (1 kuukausi neljannen annoksen jélkeen tutkimuksessa 6 /
1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)

Comirnaty
(bivalentti
BA.4-5)
Comirnaty (bivalentti (3 mikrog) /
BA.4-5) (3 mikrog) Comirnaty (3 mikrog) Comirnaty
Tutkimus 6 Tutkimuksen 3 alaryhmé | (3 mikrog)
GMT® GMT® GMR®
Madritys' n? (95 % CI) n? (95 % CI") (95 % CI)°
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NTH50 (titteri) 223 (1630,5;2074,9) | 238 (838,1;1058,2) | (1,65; 2,31)
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys —
referenssikanta — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titteri) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot (1 kuukausi neljannen annoksen
jalkeen tutkimuksessa 6 / 1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)

Comirnaty (bivalentti Comirnaty (3 mikrog) Ero
BA.4-5) (3 mikrog) Tutkimuksen 3 alaryhma
Tutkimus 6

N9 n" (%) \E n" (%) %
Maaritys' (95 % CIY) (95 % CIY) (95 % CIY
SARS-CoV-2- 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralointimaaritys — (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 -
NT50 (titteri)
SARS-CoV-2- 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralointimaaritys — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"
referenssikanta — NT50
(titteri)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS-keskiarvot: pienimpien nelidsummien keskiarvot; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 =
koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Serovaste méériteltiin > 4-kertaistumiseksi I&htétilanteesta (ennen ensimmaista tutkimusrokoteannosta). Jos
l&htdtilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jalkeen tehty mittaus > 4 x LLOQ méériteltiin serovasteeksi.
a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna

naytteenoton ajankohtana.
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvot ja vastaavat luottamusvalit,
perustuen logaritmisesti muunnettujen maaritystulosten analyysiin, jossa kaytettiin lineaarista regressiomallia,
kovariaatteina lahtotilanteen logaritmisesti muunnetut neutraloivat titterit, 1ahtotilanteen jélkeinen infektiostatus,
ikdryhma (vain > 6 kuukauden ja < 5 vuoden ikdiset) sekd rokoteryhmd. LLOQ:n alapuolelle ja&vien mééritystulosten
arvoksi maaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin madrityksen LS-keskiarvojen ja
vastaavien luottamusvélien ero, perustuen edelld mainittuun regressiomalliin.

. Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

e. Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-
estimaatti on > 0,8.

f.  SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin kdyttamalla validoitua 384-kuoppaista méaaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

g. N = Niiden osallistujien lukuméara, joilla on patevia ja varmoja maaritystuloksia tietyssa maarityksessa seka
ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna nédytteenoton ajankohtana. Ndma4 arvot ovat nimittdji& prosenttiosuuden
laskemisessa.

h. n=Niiden osallistujien lukumé&ar4, joilla on serovaste tietyssd maarityksessa annettuna ndytteenoton ajankohtana.

i.  Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmé&an.

j. Osuuksien mukautettu ero, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmaén, ositettu lahtdtilanteen neutraloivan
titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani), ilmaistaan prosenttilukuna Comirnaty (bivalentti BA.4-5)

[3 mikrog] — Comirnaty [3 mikrog]. L&ht6tilanteen neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin
tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.

k.  Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle osuuksien erolle, ositettu
laht6tilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani), ilmaistaan prosenttilukuna.

I.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -5 %.

m. Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -10 %.

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla osallistujilla (ts. 5-vuotiailla — alle 12-vuotiailla) tehosteannoksen
(neljas annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhmén analyysissd 103 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet
kahden annoksen perussarjan ja Comirnaty-tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljannen annoksen) Tulokset sisdltavat immunogeenisuustiedot 5-11-vuotiaiden
osallistujien vertailualaryhmaésté tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta. 5-11-
vuotiaista osallistujista, jotka saivat neljannen Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -annoksen ja 5—
11-vuotiaista osallistujista, jotka saivat kolmannen Comirnaty-annoksen, 57,3 % ja vastaavasti 58,4 %
olivat SARS-CoV-2-positiivisia lahtttilanteessa.

Immuunivaste 1 kuukauden kuluttua tehosteannoksen (neljannen annoksen) saamisesta, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 sai aikaan yleisesti samanlaiset Omicron BA.4/BA.5-spesifiset neutraloivat
titterit verrattuna tittereihin vertailuryhmassa, joka sai kolme Comirnaty-annosta. Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 sai my0s aikaan samanlaisia referenssikantaspesifisia tittereita
vertailuryhman tittereihin verrattuna.

Rokotteen immunogeenisuustulokset tehosteannoksen jalkeen 5-11-vuotiailla osallistujilla esitetdan
taulukossa 3.
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Taulukko 3.  Tutkimus 6 — Geometristen keskiarvojen suhde ja geometriset keskititterit —
osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Rokoteryhmé (maaratty/satunnaistettu)
Tutkimus 6
Comirnaty
(Original/Omicron Tutkimus 3
BA.4/BA.5) Comirnaty Tutkimus 6
10 mikrogrammaa 10 mikrogrammaa Comirnaty
Annos 4 ja Annos 3 ja (Original/Omicron
Naytteenot| 1 kuukausi annoksen 4 1 kuukausi annoksen 3 BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2- on jalkeen jalkeen 10 mikrogrammaa
neutralointim |ajankohta? GMT® GMT® GMR¢
aaritys n® (95 % CI°) n® (95 % CI°) (95 % CI9)
Omicron Ennen 488,3 248,3 i
BA.4-5 - NT50 rokotusta | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titteri)® _ 21899 1393,6 1,12
1 kuukausi | 102 | (1742,8,2751,7) 113 (1175,8,1651,7) (0,92, 1,37)
Referenssikant Ennen 2904,0 13231 i
rokotusta | 102 | (2 372,6, 3 554,5) 113 (1 055,7, 1 658,2)
a - NT50
(titteri)® _ 8245,9 7235,1 i
1 kuukausi | 102 | (7 108,9, 9 564,9) 113 (6 331,5, 8 267,8)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;

LLOQ = alempi madritysraja; LS = pienin nelibsumma; N-sitoutuminen = SARS-CoV-2-nukleoproteiinin

sitoutuminen; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti

hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa médritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0Osallistujien lukumaéré, joilta oli saatavilla patevié ja varmoja méaaritystuloksia valituille maarityksille
annettuna ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvaélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaéritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin maérityksen LS-keskiarvojen
ja
vastaavien luottamusvélien ero, perustuen analyysiin logaritmitransformoiduista analyysituloksista kdyttden
lineaarista regressiomallia, jossa kovariaatteina ovat l&htotilanteen logaritmitransformoidut neutraloivat
titterit, lahtotilanteen jélkeinen infektiostatus, ja rokoteryhmaé.

e. SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kdyttdmalla validoitua 384-kuoppaista méaritysalustaa (alkuperédinen kanta
[USA WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Immunogeenisuus vahintdan 12-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen (neljannen annoksen)
jalkeen

Tutkimuksen 5 alaryhmén analyysissa 105 12-17-vuotiasta osallistujaa, 297 18-55 vuotiasta
osallistujaa, ja 286 vahintddn 56-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet kahden annoksen
Comirnaty-perussarjan ja tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen
(neljannen annoksen). 12-17 vuotiaista osallistujista 75,2 %, 18-55 vuotiaista osallistujista 71,7 %, ja
véahintdan 56-vuotiaista osallistujista 61,5 % oli lahtttilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia.

Analyysit, jotka perustuivat 50 % Omicron BA.4-5:sté ja referenssikannasta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin vahintaan 56-vuotiailla osallistujilla, jotka saivat Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljannen annoksen) tutkimuksessa 5, verrattuna osallistujien alaryhmaan
tutkimuksesta 4, jotka saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen), osoittivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5:n paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR)
osalta suhteessa Comirnaty-valmisteeseen, ja samanveroisuuden perustuen eroihin
serovasteprosenteissa anti-Omicron BA.4-5 -vasteen osalta, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n perusteella (taulukko 4).

NT-50-analyysit Omicron BA.4/BA.5:t4 vastaan 18-55-vuotiailla osallistujilla, verrattuna véhintaan
56-vuotiaisiin osallistujiin, jotka saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen (neljds annos)
tutkimuksessa 5, osoittivat samanveroisuuden anti-Omicron BA.4-5 -vasteen suhteen 18-55-vuotiailla,
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verrattuna vahintaan 56-vuotiaisiin osallistujiin, seké geometristen keskiarvojen suhteen (GMR) etta
serovasteprosenttien erojen suhteen (taulukko 4).

Tutkimuksessa arvioitiin my6s anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2-vasteen ja referenssikantaa
vastaan muodostuneen vasteen NT50-taso ennen rokotusta ja 1 kuukausi rokotuksen jalkeen
osallistujilla, jotka saivat tehosteen (neljas annos) (taulukko 5).

Taulukko 4. SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) ja ero serovasteessa prosenttiyksikkdind
osallistujilla 1 kuukauden kuluttua rokotussarjasta — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tutkimuksesta 5 ja Comirnaty tutkimuksen 4
alaryhmasta — osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita SARS-CoV-2 infektiosta
— arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio
SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen
Tutkimus 5 Tutkimuksen 4
Comirnaty alaryhma Ikaryhmien Rokoteryhmien
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu vertailu
Comirnaty
Original/ > 56-vuotiaat
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55- Original/
Véhintdan 56- | Vé&hintaan 56- vuotiaat/>56- | Omicron BA.4-5
18-55-vuotiaat vuotiaat vuotiaat vuotiaat /Comirnaty
SARS-CoV-2- GMT® GMT®
neutralointi- (95 % (95 % GMT® GMR® GMR®
maaritys n? CI9) n? CIb) n® | (95 % CIY) (95 % CI°) (95 % CI°)
. 4 455,9 4158,1 938,9
Omicron BA.4-5 - ' ' ' 0,98 2,91
1B 297 | (3851,7, | 284 | (3554,8, | 282 | (802,3, : :
d e f
NT50 (titteri) 5 154.8) 1 863.8) 1098.8) (0,83, 1,16) (2,45, 3,44)
. 16 250,1 10 415,5
Referenssikanta — ' ! 1,38
o - - 286 | (14 499,2,1 289 | (9 366,7, - !
d 9
NT50 (titteri) 18 212.4) 11 581.8) (1,22, 1,56)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimuksen 4

Rokoteryhmien

Comirnaty alaryhma Ikaryhmien vertailu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu > 56.vuotiaat
Comirnaty .
. ) Comirnaty
. Véhintddn 56- | Vahintaén 56- Original/Omicro Original/
18-55-vuotiaat - . n BA.4-5 )
vuotiaat vuotiaat 18-55- Omicron BA.4-5
vuotiaat/> 56 /Comirnaty
SARS-CoV-2- n' (%) n' (%) i (0 K K
S "(%) Ero Ero
neutralointi- N | ©@5% | Nt | (959% | N | MO0 o o
médritys CI¥) CI¥) (95 % CIY) (95 % CI) (95 % CI)
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titteri) (55,4, (60,8, (40,5,52,6) | (-9,68,3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Lyhenteet: ClI = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi

madritysraja; LS: pienin neliGsumma; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea
akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta. Jos I&htotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle,
rokotteen jélkeen tehdyssé mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ méaériteltiin serovasteeksi.

a.

naytteenoton ajankohtana.
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

¢. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvojen ja vastaavien
luottamusvalien ero, perustuen logaritmisesti muunnettujen neutraloivien titterien analyysiin, jossa kaytettiin lineaarista
regressiomallia, termeind lahtétilanteen neutraloiva titteri (logaritminen asteikko) ja rokoteryhmad tai ikdryhma.

d. SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin kdyttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta

[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67.

Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on > 0,8.

h. N = Niiden osallistujien lukumaard, joilla on patevia ja varmoja méaaritystuloksia tietyssa maarityksessa seka

ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna naytteenoton ajankohtana. Tdmad arvo on nimitt4ja prosenttiosuuden

laskemisessa.

n = Niiden osallistujien lukuméard, joilla on serovaste tietyssd méaarityksessa annettuna ndytteenoton ajankohtana.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna.

Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten osuuksien

erolle, ositettu lahtotilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani) L&ht6tilanteen

neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.

m. Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -10 %.

n.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvélin alaraja on > -5 %.

Q@ —+o

—_— X -

Taulukko 5. Tittereiden geometriset keskiarvot — Tutkimuksen 5 Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -alaryhmat —ennen tehostetta (neljas annos) ja
1 kuukausi tehosteen jalkeen — vahintaan 12-vuotiaat osallistujat — todisteita tai
ei todisteita infektiosta - arviointikelpoinen immunogeenisuus -populaatio

SARS-CoV-2- Naytteen-

neutralointi- oton Comirnaty
maaritys ajankohta? Original/Omicron BA.4-5
12-17-vuotiaat 18-55-vuotiaat Vé&hint4an 56-vuotiaat
GMT® GMT® GMT®
nP (95 % CI°) n® (95 % CI°) n® (95 % CI°)
Ennen 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4-5 rokotusta | 104 | (835,1, 1 464,3) | 294 (471,4, 688,2) 284 (365,2, 574,8)

BA4- 82128
- NTS0 (titteri) (6 807.3, 4 455,9 41581
1kuukausi| 105| 99087) |297| (38517,5154,.8) | 284 | (35548, 4 863,8)
6 863,3
Ennen (5587.8, 40173 3690,6

Referenssikanta | rokotusta | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4419,0)

— NT50 (titteri)¢ 23641,3

(20 473,1, 163233 16 250,1
1 kuukausi | 105| 27299,8) | 296| (14 686,5, 18 142,6) | 286 | (14 499,2, 18 212,4)

Lyhenteet: ClI = luottamusvali; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi maéritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva

titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa médritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0sallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaritystuloksia valituille maarityksille annettuna
ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 maaritettiin kayttamalla validoitua 384-kuoppaista méaéritysalustaa (alkuperéinen kanta
[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Ensimmainen kdyttdon hyvaksytty Comirnaty-rokote

Tutkimus 2 on vaiheen 1/2/3 monikeskustehotutkimus, joka on satunnaistettu, monikansallinen,
lumel&ékekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu annoksen I6ytdmiseksi ja rokotekandidaatin
valitsemiseksi vahintddn 12-vuotiailla henkil6illa tehty tutkimus. Satunnaistus ositettiin idn mukaan:
12-15-vuotiaat, 16-55-vuotiaat ja véhintdan 56-vuotiaat niin, ettd vahintaan 40 % osallistujista oli

> 56-vuotiaiden ositteessa. Tutkimukseen ei otettu immuunipuutteisia henkil6ita tai henkilditd, joilla
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oli aiempi kliininen tai mikrobiologinen COVID-19-diagnoosi. Tutkimukseen otettiin osallistujia,
joilla oli hyvassé hoitotasapainossa oleva perussairaus (joka ei edellyttanyt merkittdvad hoidon
muuttamista tai pahenemisvaiheen vuoksi sairaalahoitoa 6 viikon aikana ennen tutkimukseen
rekrytointia), sek& osallistujia, joilla oli tunnetusti hoitotasapainossa oleva HIV-infektio,
hepatiitti C -virus (HCV) tai hepatiitti B -virus (HBV).

Teho vahintdan 16-vuotiailla henkil@illa — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheen 2/3 osiossa, joka perustui 14. marraskuuta 2020 mennessa kertyneisiin
tietoihin, noin 44 000 osallistujaa satunnaistettiin tasaisesti saamaan joko kaksi ensimmaista kayttoon
hyvéksyttyd COVID-19-mRNA-rokoteannosta tai kaksi lumerokoteannosta. Tehoanalyyseissa oli
mukana henkildita, jotka saivat toisen rokotuksen 19-42 vuorokauden kuluttua ensimmaisesta
rokotuksesta. Suurin osa (93,1 %) rokotteen saajista sai toisen annoksen 19-23 vuorokautta
ensimmaisen annoksen jalkeen. Osallistujia on suunniteltu seurattavan enintaan 24 kuukautta 2.
annoksen jalkeen COVID-19-suojan turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Kliinisessa tutkimuksessa
lumerokote ja COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaddn 14 vuorokautta ennen
influenssarokotetta tai véhintdan 14 vuorokautta sen jalkeen. Kliinisessa tutkimuksessa lumerokote tai
COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaan 60 vuorokautta ennen veri- tai plasmatuotteiden tai
immunoglobuliinien antamista tai vahintdan 60 vuorokautta sen jélkeen tutkimuksen paattymiseen
asti.

Ensisijaisen paatetapahtuman, tehon, analyysiryhmaan siséltyi 36 621 vahintdan 12-vuotiasta

(18 242 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 18 379 lumerokoteryhméssd), joilla ei ollut merkkeja
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta 7. paivana toisen annoksen jalkeen. Lisaksi 134 tutkittavaa oli
idltdéan 16-17 vuotta (66 COVID-19-mRNA-rokoteryhméssa ja 68 lumerokotteen saaneessa ryhmassa)
ja 1616 tutkittavaa vahintdan 75-vuotiaita (804 COVID-19 m-RNA-rokoteryhmadssé ja

812 lumerokotteen saaneessa ryhméassé).

Ensisijaisen tehoanalyysin hetkelld osallistujia oli seurattu oireisen COVID-19:n varalta yhteensa
2 214 henkilévuotta COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé ja yhteensd 2 222 henkildvuotta
lumerokoteryhméssa.

Kliinisesti merkityksellisia eroja ei rokotteen yleisessa tehossa ollut osallistujilla, joilla oli yksi tai
useampi samanaikainen vaikean COVID-19:n riskid lisddva perussairaus (esim. astma, painoindeksi
(BMI) > 30 kg/m?, krooninen keuhkosairaus, diabetes mellitus, korkea verenpaine).

Tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 6.

Taulukko 6. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2.
annoksen jalkeen ikaryhmittéin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta
ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — arvioitavissa oleva
tehopopulaatio (7 vuorokautta)

COVID-19:n ilmeneminen vahintéan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2=18 198 N2 =18 325
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2¢) (95 %:n Cl)®
Kaikki osallistujat 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64-vuotiaat 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vahintdan 65-vuotiaat 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65-74-vuotiaat 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
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Vahintaan 75-vuotiaat 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella [*Tapauksen maaritelma: (vahintaan yksi seuraavista)
kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai lisédntynyt hengenahdistus, vilunvéristykset, uusi tai lisddntynyt
lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hviaminen, kurkkukipu, ripuli tai oksentelu.]

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesté
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] kdynnilld 1, eiké& nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)
(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen
NAAT-testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla, jotka jarjestettiin ennen kuin 2.
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

a. N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

b. nl=Paatetapahtuman maéritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaaré.

¢. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méard, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) médritettiin Clopper-Pearsonin menetelmélld ja on
mukautettu seuranta-aikaan. Luottamusvalia (Cl) ei ole korjattu kerrannaisuuden osalta.

COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmaisen COVID-19-sairauden estamisessa vahintaan

7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen oli 94,6 % (95 %:n luottamusvali 89,6-97,6 %) verrattuna
lumerokotteeseen, kun tutkittiin vahintdan 16-vuotiaita, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta
SARS CoV-2-infektiosta.

Liséksi ensisijaisen paatetapahtuman alaryhmaanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan

samankaltaisia sukupuolesta ja etnisestd ryhmésté riippumatta ja osallistujilla, joilla oli samanaikaisten

sairauksiensa takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Paivitettyihin tehoanalyyseihin sisallytettiin sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana
kertyneet uudet vahvistetut COVID-19-tapaukset, ja tehopopulaation osalta ne edustavat enintaan
6 kuukauden pituista ajanjaksoa 2. annoksen jalkeen.

Paivitetyt tiedot rokotteen tehosta esitetddn taulukossa 7.

Taulukko 7. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen ikaryhmittain — osallistujat, joilla ei ollut todisteita
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta* ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut
7 vuorokautta — arvioitavissa oleva tehopopulaatio (7 vuorokautta)
lumekontrolloidun seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N& =20 998 N& =21 096
tapausta tapausta
n1P n1P Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2% | Seuranta-aika’® (n29) (95 %:n CI°)
Kaikki osallistujatf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
16-64-vuotiaat 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vahintaan 65-vuotiaat 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
65—74-vuotiaat 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
Vahintaan 75- 1 26 96,2
vuotiaat 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintadn yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yské, uusi tai
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lisdantynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisddntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin havidminen,

kurkkukipu, ripuli, oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (el

negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eikd NAAT-testilla (nendnielunayte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista

(nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kéynneilld, jotka jarjestettiin ennen kuin 2. annoksesta oli

kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaéré ryhméassa.

nl = Paatetapahtuman maaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilovuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmélla ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

f. Mukaan lukien 12-15-vuotiailla osallistujilla vahvistetut tapaukset: COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé 0,
lumeryhméssé 16.

o

Paivitetyssa tehoanalyysissa COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmadisen COVID-19-sairauden
estdmisessa vahintadn 7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 91,1 % (95 %:n luottamusvéli 88,8

93,0 %) verrattuna lumerokotteeseen aikana, jolloin Wuhan/villityyppi- ja alfavariantit olivat
vallitsevia viruskantoja, kun tutkittiin arviointikelpoista tehopopulaatiota, jolla oli tai ei ollut todisteita
aiemmasta SARS CoV-2-infektiosta.

Liséksi paivitetyt tehon alaryhmaanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan samankaltaisia
sukupuolesta, etnisestd ryhmésté ja maantieteellisesta sijainnista riippumatta ja osallistujilla, joilla oli
samanaikaisten sairauksien ja liikalihavuuden takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa
Toissijaisten tehon paatetapahtumien péivitetyt tehoanalyysit tukivat oletusta, ettd COVID-19-mRNA-
rokotteesta on hyotya vaikean COVID-19-sairauden estamisessé.

Rokotteen teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa esitetdan 13. maaliskuuta 2021 saakka vain
osallistujista, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion (taulukko 8),
silla COVID-19-tapausten lukumaara osallistujilla, joilla ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-
infektiota, oli sama kuin osallistujilla, jotka olivat tai eivét olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-
infektion sekd COVID-19-mRNA-rokotteen saaneessa ryhmassa ettd lumeryhmassa.

Taulukko 8.  Rokotteen teho — Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA)* maaritelman
mukaisen vaikean COVID-19-sairauden ilmeneminen osallistujilla, jotka olivat
tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion 1. annoksen jélkeen
tai vahintaan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen lumekontrolloidun
seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA- Lumerokote
rokote Tapaukset
Tapaukset nl?2
n1? Seuranta-aika Rokotteen teho %

Seuranta-aika (n2°) (n2°) (95 %:n CI°)

1. annoksen jalkeend 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)

7 vuorokautta 1 21 95,3
2. annoksen jalkeen' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  FDA:n méaritelmén mukainen vaikea COVID-19 tarkoittaa vahvistettua COVID-19-sairautta ja vahintaén
yhté seuraavista:
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e levossa vaikean systeemisen sairauden kliinisid merkkejé (hengitystiheys > 30 hengitystd minuutissa,
syketiheys > 125 lyontid minuutissa, happisaturaatio < 93 % huoneilmassa merenpinnan korkeudella tai
valtimoveren happiosapaineen ja sisddnhengitysilman happipitoisuuden suhde < 300 mmHg)

e hengitysvajaus [maéritelladn suurivirtauksisen happihoidon, ei-invasiivisen ventilaation, mekaanisen
ventilaation tai veren kehonulkoisen happeuttamisen (ECMO) tarpeeksi]

e todisteita sokista (systolinen verenpaine < 90 mmHg, diastolinen verenpaine < 60 mmHg tai
vasopressorien tarve)

e merkittdva akuutti munuaisten, maksan tai hermoston toimintahairio

e hoito teho-osastolla

e kuolema.

n1l = Paatetapahtuman méaaritelman saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

n2 = Osallistujien méaaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

c. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan.

d. Teho arvioitiin 1. annoksen perusteella koko kaytettavissé olevasta (modifioidusta hoitoaikeen mukaisesta)
tehopopulaatiosta, johon siséltyivat kaikki vahintdaan yhden tutkimusrokoteannoksen saaneet satunnaistetut
osallistujat.

e. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilovuotena kyseisen péatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 1. annoksen saamisesta ja
paattyi seurantajakson loppuun.

f.  Tehon arviointi perustui arviointikelpoiseen tehopopulaatioon (7 vuorokautta), johon sisaltyivat kaikki
soveltuvat satunnaistetut osallistujat, jotka olivat saaneet kaikki tutkimusrokoteannokset satunnaistetusti
ennalta méaritetyn aikaikkunan siséll, ja joilla ei l48k&rin arvion mukaan esiintynyt muita merkittavia
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

0. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen péatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

o

Teho ja immunogeenisuus 12—-15-vuotiailla nuorilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 alustavassa analyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla (seuranta-ajan mediaani oli vahintdan
2 kuukautta 2. annoksen jélkeen), joilla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla
1 005 osallistujalla ei todettu yhtakaan tautitapausta, kun lumerokotteen saaneilla 978 osallistujalla
todettiin 16 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n luottamusvéli 75,3; 100,0). Niiden
osallistujien joukossa, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 119 osallistujalla todettiin O tapausta ja lumerokotteen saaneilla 1 110 osallistujalla todettiin

18 tapausta. Myds tdmé osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 78,1;
100,0).

Tehoanalyyseja péivitettiin lissdmélla sokkoutetun lumeldékekontrolloidun seurantajakson aikana
ilmenneita uusia varmistettuja COVID-19-tapauksia, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli
enintddn 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 2 péivitetyssa tehoanalyysissa 12—-15-vuotiailla nuorilla, joilla ei ollut todisteita
aikaisemmasta infektiosta, 1 057 rokotetun osallistujan joukossa ei esiintynyt lainkaan tapauksia ja

1 030 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 28 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n
luottamusvéli 86,8; 100,0) aikana, jolloin alfavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla,
joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisemmasta infektiosta, 1 119 rokotetun osallistujan joukossa ei
esiintyntynyt lainkaan tapauksia ja 1 109 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 30 tapausta. Myo6s
tdma osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 87,5; 100,0).

Tutkimuksessa 2 SARS-CoV-2:n neutraloivien titterien analyysi tehtiin 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai
virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta sithen mennessd, kun toisen annoksen
saamisesta oli kulunut 1 kuukausi. 12—-15-vuotiaiden nuorten (n = 190) vastetta verrattiin 16—-25-
vuotiaiden osallistujien (n = 170) vasteeseen.

12-15-vuotiaiden ikdryhmén ja 16-25-vuotiaiden ikaryhmén geometristen keskititterien (GMT) suhde
oli 1,76 ja 2-tahoinen 95 %:n luottamusvali oli 1,47-2,10. Né&in ollen 1,5-kertaisen samanveroisuuden
kriteeri tayttyi, koska 2-tahoisen 95 %:n luottamusvélin alempi raja oli > 0,67 geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) osalta.
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Teho ja immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — 2 annoksen
jélkeen

Tutkimus 3 on faasin 1/2/3 tutkimus, joka koostuu avoimesta rokoteannoksen l6ytdmiseen tahtadvasta
osasta (faasi 1) ja monikansallisesta, satunnaistetusta, lumelaake- (keittosuolaliuos) -kontrolloidusta,
tarkkailijasokkoutetusta tehoa koskevasta monikeskustutkimuksesta (faasi 2), johon Kirjautui 5—
11-vuotiaita osallistujia. Suurin osa (94,4 %) satunnaistetuista rokotteen saaneista lapsista sai toisen
annoksen 19-23 paivaa ensimmaéisen annoksen jélkeen.

5-11-vuotiaiden lasten, joilla ei ollut todisteita aikaissmmasta SARS-CoV-2-infektiosta, rokotteen
tehoa koskevat alustavat tulokset esitetddn taulukossa 9. Osallistujilla, joilla oli todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, ei havaittu COVID-19-tapauksia rokoteryhmassa eika
lumeryhmaéssa.

Taulukko 9. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen: Ei todisteita infektiosta ennen kuin 2. annoksesta oli
kulunut 7 vuorokautta — Faasi 2/3 — 5-11-vuotiaiden lasten arvioitavissa oleva
tehopopulaatio

Ensimmaisen COVID-19:n ilmeneminen vahintédan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen 5—
11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2 infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote
10 mikrogrammaa
/annos Lumerokote
N2=1 305 N?=663
tapausta tapausta Rokotteen teho
n1® n1P %
Seuranta-aika® (n2%) Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n CI)
3 16 90,7
5-11-vuotiaat lapset 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli
negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] k&ynnilla 1, eikd nukleiinihappojen
amplifikaatiotestilla (NAAT) [nenénielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka
saivat negatiivisen tuloksen NAAT -testista (nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla,
jotka jarjestettiin ennen kuin 2 annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

a. N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

¢. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paétetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten keréysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

=

Etukateen madaritetyn hypoteesin mukainen tehoanalyysi suoritettiin sokkoutetun
lumel&ékekontrolloidun seurantajakson aikana ilmenneilla uusilla varmistetuilla COVID-19-
tapauksilla, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli enintd&n 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 3 tehoanalyysissa 5-11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta
infektiosta, 2 703 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 10 tapausta ja 1 348 lumerokotteen saaneen
joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 88,2 % (95 %:n luottamusvali 76,2; 94,7)
aikana, jolloin deltavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta, 3 018 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 12 tapausta ja

1 511 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 85,7 % (95 %:n
luottamusvali 72,4; 93,2).
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Tutkimuksessa 3 SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivien titterien (NT50) analyysi tehtiin 1 kuukausi
toisen annoksen jélkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, ja se osoittautui
tehokkaaksi vertailtaessa (immunobridging) tutkimuksen 3 faasiin 2/3 osallistuneiden 5-11-vuotiaiden
(5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten immuunivasteita tutkimuksen 2 faasiin 2/3osallistuneiden 16—
25-vuotiaiden osallistujien immuunivasteisiin. Osallistujilla ei ollut serologista tai virologista todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV2-infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, joten he tayttivat

ennalta méaritellyt vertailukelpoisuutta (immunobridging) koskevat kriteerit sek& geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) ettd serovasteiden valisen eron osalta, kun serovaste madriteltiin SARS-
CoV-2:n NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta).

5-11-vuotiaiden (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten SARS-CoV-2:n NT50-arvon GMR 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen suhteessa 16—-25-vuotiaisiin nuoriin aikuisiin oli 1,04 (kaksisuuntainen 95 %:n
luottamusvili: 0,93; 1,18). Niista osallistujista, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-
infektiosta enintdan 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, 5-11-vuotiaista lapsista 99,2 %:lla ja 16—
25-vuotiaista osallistujista 99,2 %:lla todettiin serovaste 1 kuukausi toisen annoksen saamisen jalkeen.
Kahden ik&ryhmén (lapset — nuoret aikuiset) vélinen ero serovasteen saaneiden osallistujien osuudessa
oli 0,0 % (kaksitahoinen 95 %:n luottamusvali: -2,0 %; 2,2 %). Nama tiedot esitetadan taulukossa 10.

Taulukko 10. 50 % neutraloivan titterin geometristen keskiarvojen suhteen ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erojen yhteenveto — 5-11-vuotiaiden
lasten (Tutkimus 3) ja 16-25-vuotiaiden osallistujien (Tutkimus 2) vertailu —
osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta enintdan 1 kuukausi toisen
annoksen jalkeen — immunobridging-osajoukko — Faasi 2/3 — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

COVID-19-mRNA-rokote
10 mikrogrammaa |30 mikrogrammaa
fannos fannos 5-11-vuotiaat/
5-11-vuotiaat 16-25-vuotiaat 16-25-vuotiaat
N2=264 N2=253
Taytti
GMRY  |immunobridging
Aika- GMT® GMT® (95 %:n Cl4| -tavoitteen®
piste® (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) ) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo,
50 %
neutraloiva |1 kk
titterif 2. annokse 1197,6 1146,5 1,04
(GMT®) njalkeen | (1106,1;1296,6) | (1045,5;125,2) | (0,93;1,18) K
Taytti
immunobridging
Aikapiste n9 (%) n9 (%) Ero %' -tavoitteenk
b (95% CI" (95% CI" (95 %:n CIY) (K/E)
Serovaste-
prosentti (%0)
50 % 1 kk
neutraloivall |2. annokse 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
e titterille”  |n jalkeen (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Analyyseihin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintdan
1 kuukausi toisen annoksen jéalkeen otettu verindyte) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-
proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] 1. annoksen kéynnilla ja 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, eika
NAAT-testilla [nendnielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) 1. ja 2. annoksen kaynneill4 ja jotka saivat
negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilld enintdén
1 kuukausi toisen annoksen jalkeen.
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Huomautus: Serovaste méadriteltiin NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta). Jos
lahtotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jélkeen tehdyssd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ
méériteltiin serovasteeksi.

a. N = Osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaaritystuloksia ennen rokotetta ja
1 kuukauden kohdalla toisen annoksen jalkeen. Naitd arvoja kaytettiin nimittdjina serovasteita koskevissa
prosenttiosuuslaskuissa.

b. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méadritystulosten arvoksi méadritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien titterit (5—-11-vuotiaat — 16—-25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

e. GMT:in perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n
luottamusvalin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,80.

f. SARS-CoV-2:n NT50 madritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatiomaéarityksella.
Maéérityksessa kaytetadn USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 maaritetadan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

g. n=Niiden osallistujien lukumaérd, joilla todettiin NT50:n perustuva serovaste 1 kuukausi 2. annoksen
jalkeen.

h. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

i. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (5-11-vuotiaat — 16—25-vuotiaat).

j.  Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

k. Serovasteiden prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos serovasteiden
eron kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on suurempi kuin -10,0 %.

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — tehosteannoksen jéalkeen
Comirnaty-tehosteannos annettiin satunnaisesti valituille 401 tutkittavalle tutkimuksessa 3.
Tehosteannoksen teho 5-11-vuotiailla paateltiin immunogeenisuuden perusteella. Immunogeenisuutta
arvioitiin NT50-arvolla suhteessa SARS-CoV-2-vertailukantaan (USA_WA1/2020). Analyysissa,
jossa 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen saatua NT50-arvoa verrattiin ennen tehosteannosta saatuun
NT50-arvoon, todettiin GMT:n merkittdv&a nousua 5-11-vuotiailla tutkittavilla, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintddn 1 kuukausi

2. annoksen ja tehosteannoksen jalkeen. Analyysin yhteenveto esitetdan taulukossa 11.

Taulukko 11. Geometristen keskititterien yhteenveto — NT50 — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — faasi 2/3 — immunogeenisuusryhma — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Aikapiste?
1 kuukausi
tehostennoksen
1 kuukausi 1 kuukausi jalkeen/
tehosteannoksen 2. annoksen jalkeen 1 kuukausi 2.
jalkeen (n°=67) (n°=96) annoksen jalkeen
GMT® GMT® GMR¢
Maaritys (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI9)
SARS-CoV-2-
neutralointimadritys - 27209 12539 2,17
NT50 (titteri) (2 280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;

LLOQ = alempi maaritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama

vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n= Niiden osallistujien lukumé&ar4, joilla todettiin kyseisessa maarityksessa serovaste tietyn annoksen /
ndytteenottoajankohdan kohdalla.
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c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien maaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen miinus 1 kuukausi 2. annoksen jéalkeen) ja vastaavat
luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

Kolmen annoksen perusrokotesarjan teho ja immunogeenisuus 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisilla
lapsilla ja imevaisilla

Tutkimuksen 3 tehoanalyysi tehtiin vahvistettujen tapausten perusteella yhdistetystd populaatiosta,
johon kuului 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisia osallistujia, COVID-19-mRNA-rokoteryhmaésté

873 henkil6d ja lumelddkeryhméstd 381 henkildé (satunnaistamissuhde 2:1), jotka olivat saaneet
kaikki 3 tutkimusrokoteannosta sokkoutetun seurantajakson aikana, jolloin kiertavista varianteista
hallitsevana oli omikronvariantti SARS-CoV-2 (BA.2) (tiedonkeruun paattymispaiva 17. kesakuuta
2022).

Taulukossa 12 esitetdédn tulokset rokotteen tehosta 3. annoksen jalkeen 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisilla osallistujilla.

Taulukko 12. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
3. annoksen jalkeen — sokkoutettu seurantajakso — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta, ennen kuin 3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — faasi
2/3 — 6 kuukauden - 4 vuoden ikaiset — arvioitavissa oleva tehopopulaatio
(3 annosta)

COVID-19:n ilmeneminen véahintaén 7 vuorokautta 3. annoksen jélkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote 3 mikrog/annos Lumerokote
N2=873 N2=381
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n CI9)
6 kuukauden — 13 21 73,2
4 vuoden ikaiset® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2—4-vuotiaat 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6—23 kuukauden 4 8 75,8
ikéiset 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7

Lyhenteet: NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-CoV-2-

nukleoproteunun sitoutuva; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Analyysiin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin
3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] annokseen 1 liittyvalla kdynnillg, 1 kuukausi annoksen 2 jélkeen (jos saatavilla)
jaannokseen 3 (jos saatavilla) liittyvalla kaynnilld, ei nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)
(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota annokseen 1, 2 tai 3 liittyvilla tutkimuskaynneilld ja
negatiivinen tulos NAAT -testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla, jotka
jarjestettiin ennen kuin 3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) ja jotka eivét olleet sairastaneet COVID-
19:44.

a. N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

b. nl=Paatetapahtuman maéritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 3 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méard, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvéli (CI) maéritettiin Clopper-Pearsonin menetelmall3 ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

Rokotteen teho osallistujilla, joilla oli tai ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-infektiota, oli
samanlainen kuin osallistujilla, joilla ei ollut ollut SARS-CoV-2-infektiota.
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Vaikean COVID-19:n kriteerit (kuvattu tutkimussuunnitelmassa, perustuvat Yhdysvaltain elintarvike
ja la&keviraston madritelméan, muokattu lapsille soveltuviksi) tayttyivét 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisilla osallistujilla 12 tapauksessa (8 COVID-19-mRNA-rokoteryhmasta ja 4 lumel&d&keryhmasta).
6-23 kuukauden ikaisilla osallistujilla vaikean COVID-19:n kriteerit tayttyivat 3 tapauksessa

(2 COVID-19-mRNA-rokoteryhmasta ja 1 lumeléékeryhmasta).

Immunogeenisuusanalyysit tehtiin immunobridging-osajoukolle, johon kuului 6-23 kuukauden ikéisia
osallistujia (82 henkil6a tutkimuksesta 3) ja 2—4 vuoden ikaisia osallistujia (143 henkil6a
tutkimuksesta 3) ja johon kuuluvilla ei ollut tiedonkeruun paattymispdivaan 29. huhtikuuta 2022
mennessa saadun datan perusteella todisteita infektiosta, kun 3. annoksen saamisesta oli kulunut

1 kuukausi.

SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivia vasta-ainetittereitd (NT50) verrattiin
immunogeenisuusosajoukkojen valillg, joista toinen sisalsi tutkimuksesta 3 faasin 2/3 osallistujia,
idltddn 6-23 kuukautta ja 2—4 vuotta, yksi kuukausi 3 annoksen perusrokotesarjan jélkeen, ja toinen oli
satunnaisesti valittu osajoukko tutkimuksesta 2 faasin 2/3 osallistujia, ialtddn 16-25 vuotta, yksi
kuukausi 2 annoksen perusrokotesarjan jalkeen. Vertailu tehtiin mikroneutralisaatioméaarityksella
kayttamalla viitekantaa (USA_WA1/2020).

Ensisijaisissa immunobridging-analyyseissa verrattiin geometrisia keskitittereita (kayttamalla
geometristen keskiarvojen suhdetta [GMRY]) ja serovasteen (mééritelty SARS-CoV-2:n NT50:n
suurenemisena vahintaan nelinkertaisesti tilanteesta ennen annoksen 1 saamista) prosenttiosuuksia
arvioitavissa olevassa immunogeenisuuspopulaatiossa, jonka 6—23 kuukauden ja 2—4 vuoden ikéisilla
osallistujilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta siihen mennessa, kun oli kulunut
1 kuukausi 3. annoksen saamisesta, ja 16—25 vuoden ikéisill4 oli kulunut 1 kuukausi 2. annoksen
saamisesta. Ennalta maaritetyt immunobridging-kriteerit tayttyivat sekd GMR:n ettd serovasteen eron
osalta kummassakin ikdryhmassa (taulukko 13).

Taulukko 13. SARS-CoV-2:n GMT-arvot (NT50) ja serovasteen saaneiden osallistujien
prosenttiosuuksien ero 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen — immunobridging-
osajoukko eli 6 kuukauden - 4 vuoden ikaiset osallistujat (tutkimus 3) 1 kuukausi
annoksen 3 jalkeen ja 16—25-vuotiaat osallistujat (tutkimus 2) 1 kuukausi
annoksen 2 jalkeen - ei todisteita SARS-CoV-2-infektiosta — arvioitavissa oleva
immunogeenisuuspopulaatio

SARS-CoV-2:n GMT-arvot (NT50) 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen

SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri)®

GMT®
GMTP (95 %:n
(95 %:n CI®) CIb)
(1 kk (1 kk
annoksen 3 annoksen 2 GMR¢d
Ika N2 | jalkeen) Ika N2 | jalkeen) Ika (95 %:n CI)
1535,2 1180,0 2—4-
(1388,2; | 16-25- (1066,6; | vuotiaat/16— 1,30
2-4-vuotiaat |143| 1697,8) |vuotiaat| 170 | 1305,4) | 25-vuotiaat (1,13; 1,50)
6—
6— 1406,5 1180,0 |23 kuukauden
23 kuukauden (1211,3; | 16-25- (1066,6; | ikaiset/ 16— 1,19
ikaiset 82 1633,1) |vuotiaat| 170 | 1305,4) 25-vuotiaat (1,00; 1,42)
Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien ero 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen
SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri)®
n' (%) n (%)
(95 %:n CI9) (95 %:n Serovasteiden
(1 kk CI9) prosenttiosuuksien
annoksen 3 (1 kk ero, %" (95 %:n
Ika N2 | jalkeen) Ikd | N2 |annoksen 2 Ika Clly
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jalkeen)
2-4-
141 (100,0) | 16-25- 168 (98,8) | vuotiaat/16— 1,2
2-4-vuotiaat | 141 (97,4; 100,0) | vuotiaat| 170 | (95,8; 99,9) | 25-vuotiaat (1,5; 4,2)
6—
6— 23 kuukauden
23 kuukauden 80 (100,0) | 16-25- 168 (98,8) | ikaiset /16— 1,2
ikdiset 80 | (95,5; 100,0) | vuotiaat | 170 | (95,8; 99,9) | 25-vuotiaat (3,4;4,2)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-
CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama
vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Analyysiin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita [enintadan

1 kuukausi toisen annoksen (tutkimus 2) jalkeen tai 1 kuukausi kolmannen annoksen (tutkimus 3) jalkeen otettu

verindyte] aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta [eli negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine (seerumi)

1. annoksen kaynnillg, 3. annoksen kaynnilld (tutkimus 3) ja joko 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen

(tutkimus 2) tai 1 kuukausi kolmannen annoksen jélkeen (tutkimus 3), ei NAAT-testill& (nendnielundyte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota ensimmaisen, toisen ja kolmannen (tutkimus 3) annoksen kaynneilld, ja

negatiivinen tulos NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla k&ynneilld, jotka jarjestettiin
enintddn 1 kuukausi toiseen annokseen (tutkimus 2) tai 1 kuukausi kolmanteen annokseen (tutkimus 3) liittyvén
verindytteen ottamisen jalkeen] ja jotka eivat olleet sairastaneet COVID-19:44.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi laht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos arvo oli

lahtotilanteessa alle LLOQ:n, serovasteena pidettiin rokotuksenjédlkeisen méairityksen tulosta > 4 x LLOQ.

a. N = Sellaisten osallistujien lukuméara, joilta oli saatavilla patevié ja varmoja GMT-maaritysten tuloksia
kyseisesta madrityksesta kullakin annoksen saamisen / ndytteenoton hetkelld ja joilta oli saatavilla patevia ja
varmoja serovasteen prosenttiarvojen tuloksia kyseisestd méaarityksesta sekd lahtotilanteessa etta kullakin
annoksen saamisen / ndytteenoton hetkella.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (nuorempi ikdryhma miinus 16—25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

d. Kummassakin nuorempien ikdryhmasséa (2—4 vuoden ja 6—-23 kuukauden ikaiset) GMR:&an perustuva
vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja oli
> 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,8.

e. SARS-CoV-2:n NT50 médritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatioméaérityksella.
Madrityksessa kaytetdan USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 madaritetaan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

f. n=Sellaisten osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla serovastetulos kyseisestd maarityksesta kullakin

annoksen saamisen / naytteenoton hetkella.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméan.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (nuorempi ikdryhmé miinus 16-25 vuotiaat).

i. Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmélla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

j. Kummassakin nuorempien ikdryhméassa (2-4 vuoden ja 6-23 kuukauden ikdiset) serovasteiden
prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos osuuksien eron
kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on suurempi kuin -10,0 % ja GMR:4&n perustuvat
immunobridging-kriteerit tayttyivét.

ToQ

Immunogeenisuus immuunipuutteisilla koehenkil6illd (aikuiset ja lapset)

Tutkimus 10 oli vaiheen 2b avoin tutkimus (n = 124), johon otettiin mukaan 2 — < 18 vuoden ikaisia
immuunipuutteisia koehenkil6itg, jotka saivat immunomodulaattorihoitoa tai joille oli tehty kiinteén
elimen siirto (edeltdvien 3 kuukauden aikana) ja saivat immunosuppressiohoitoa tai joille oli tehty
luuydin- tai kantasolusiirto vahintdan 6 kuukautta ennen tutkimukseen rekisterditymistd, seka

18 vuotta tayttaneita ja sitd vanhempia immuunipuutteisia koehenkil6itd, jotka saivat hoitoa ei-
pienisoluiseen keuhkosyopééan tai krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL), saivat
hemodialyysihoitoa munuaistautiin, jonka vaikeus oli toisen asteen taudista loppuvaiheen tautiin, tai
jotka saivat immunomodulaattorihoitoa johonkin autoimmuuniseen tulehdustilaan. Koehenkil6t saivat
neljé ik&luokkansa mukaista annosta Comirnaty-valmistetta (3, 10 tai 30 mikrogrammaa) seuraavasti:
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toisen annoksen 21 paivaa ensimmadisen annoksen jalkeen, kolmannen annoksen 28 péivaé toisen
annoksen jalkeen ja neljannen annoksen 3—6 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen.

Immunogeenisuusdatan analyysi, kun annoksesta 3 oli kulunut 1 kuukausi (26 koehenkil6&
ikdryhmassa 2 — < 5 vuotta, 56 koehenkilda ikaryhméssa 5 — < 12 vuotta, 11 koehenkilda ikaryhmassa
12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkil6a ikdryhméssd > 18 vuotta) ja kun annoksesta 4 oli kulunut 1 kuukausi
(16 koehenkilod ikaryhméssa 2 — < 5 vuotta, 31 koehenkildd ikdryhméssa 5 — < 12 vuotta,

6 koehenkiltd ikdryhméssa 12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkilod ikdryhméssd > 18 vuotta), arvioitavissa
olevalla immunogeenisuuspopulaatiolla, jolla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, osoitti rokotteen
tuottaman immuunivasteen. GMT:ien havaittiin olevan kaikissa ik&dryhmissa ja sairauksien
alijoukoissa selvasti suurempia verrattuna ennen tutkimusrokotteen antoa havaittuihin tasoihin

1 kuukauden kuluttua annoksesta 3 ja entisestdén kohonneita 1 kuukauden kuluttua annoksesta 4, ja ne
pysyivét korkeina vield 6 kuukauden jalkeen annoksesta 4.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Comirnaty-
valmisteen kéytdstda COVID-19:n estdmisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kaytdsté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisdéédntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Kun rotille annettiin Comirnaty-rokote lihakseen (3 taytta ihmisille tarkoitettua annosta kerran
viikossa, mika johti suhteellisesti korkeampiin tasoihin rotilla painoeron vuoksi), niilld ilmeni
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta seké valkosolumaarén nousua (mukaan lukien basofiilit ja
eosinofiilit), mika viittaa tulehdusvasteeseen seké portaalialueen hepatosyyttien vakuolisoitumiseen
ilman todisteita maksavauriosta. Kaikki muutokset olivat palautuvia.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus
Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei tehty. Rokotteen komponenttien (lipidit ja mRNA)
ei odoteta olevan genotoksisesti potentteja.

Lis&antymistoksisuus

Lis&déntymis- ja kehitystoksisuutta tutkittiin rotilla yhdistetyssa hedelmallisyys- ja
kehitystoksisuustutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat lihakseen Comirnaty-rokotteen ennen
parittelua ja tiineyden aikana (4 taytta ihmisille tarkoitettua annosta, miké johti suhteessa korkeampiin
tasoihin rotissa painoeron vuoksi, aina parittelua edeltévésté péivést 21 tiineyden péivaan 20 asti).
SARS-CoV-2:n neutraloiva vasta-ainevaste ndkyi emorotissa alkaen ajasta ennen parittelua
tutkimuksen paattymiseen eli synnytyksen jalkeiseen paivaan 21 asti seké sikitissé ja poikasissa.
Rokotteeseen liittyvié vaikutuksia naaraan hedelméllisyyteen, raskauteen tai alkion, sikitn tai
poikasen kehittymiseen ei ollut. Tietoja Comirnaty-rokotteen istukkaan siirtymisestd tai erittymisesta
ihmisen rintamaitoon ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)
2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
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1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
Kolesteroli

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Té&té ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamattomat injektiopullot

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Pakastettuja rokotteita voi séilyttaa joko lampdtilassa —90...—60 °C tai lampdtilassa 2-8 °C
vastaanottamisen jalkeen.

18 kuukautta séilytettynd lampdtilassa —90... —60 °C.

Sulatettuja (aiemmin pakastettuna olleita) injektiopulloja voi 18 kuukauden kestoajan sisalla sailyttaa
lampotilassa 2-8 °C enintddn 10 viikon ajan.

Sulattaminen

Kun 10 rokotteen pakkausta séilytetddn pakastettuna lampdétilassa —90...—60 °C, se voidaan sulattaa
joko lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenlammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot

10 viikkoa, kun sdilytetdan ja kuljetetaan lampdtilassa 2—-8 °C 18 kuukauden kestoajan sisélla.

o Kun rokote siirretaan sailytettavaksi lampdtilaan 2—-8 °C, viimeinen kayttopaivamaara on
kirjoitettava ulkopakkaukseen.

o Kun valmiste siirretdan sailytettavéksi lampdtilassa 2—-8 °C, paivitetty viimeinen kéyttopéiva on
kirjoitettava ulkopakkaukseen ja rokote kéytettava tai hdvitettdva tdhan paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivaan mennessé. Alkuperdinen viimeinen kayttopaiva on yliviivattava.

o Jos rokote vastaanotetaan lampdtilassa 2—-8 °C, se on sailytettava lampotilassa 2-8 °C. Tarkista,
ettd ulkopakkaukseen on paivitetty viimeinen kéyttopéivé, jonka tulee olla jadkaapissa
séilyttdmisen viimeinen kayttopaivé, ja ettd alkuperdinen viimeinen kayttopdiva on yliviivattu.

Ennen kéyttod avaamatonta injektiopulloa voi sdilyttaa enintdan 12 tuntia lampétilassa 8—-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitella huoneenvalossa.
Sulatuksen jalkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Lampatilapoikkeaman kasittely jédkaapissa sailyttémisen aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd avaamaton injektiopullo sailyy stabiilina enintéan 10 viikkoa
séilytettiessa lampétilassa —2... 2 °C, 10 viikon (2-8 °C) séilytysjakson aikana

o Séilyvyystiedot osoittavat, ettd injektiopulloa voidaan séilyttaa enintdan 24 tuntia lampaotilassa
8...30 °C, siséltden enintddn 12 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen.

Néama tiedot on tarkoitettu ohjeeksi terveydenhuollon ammattilaisille ainoastaan ohimenevén
lampotilapoikkeaman tapauksessa.
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Laimennettu Id8kevalmiste

Kemiallisen ja fysikaalisen kéytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia lampdtilassa 2—
30 °C sen jalkeen, kun valmiste on laimennettu 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteell,
mukaan lukien enint&an 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
kaytettava valittomasti, ellei laimennusmenetelmé sulje pois mikrobikontaminaation mahdollisuutta.
Jos sitd ei kdytetd vélittdmasti, kaytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

6.4  Sailytys

Séilyta pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytyksen aikana on minimoitava altistus valaistukselle ja véltettava altistusta suoralle
auringonvalolle ja ultraviolettivalolle.

Sulatetun ja laimennetun la&kevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,48 ml konsentraattia, dispersiota varten, 2 ml:n lapindkyva moniannosinjektiopullo (tyypin | lasia),
jossa on tulppa (synteettista bromobutyylikumia) ja muovinen keltainen napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste. Yksi injektiopullo sisaltd44 3 annosta, ks. kohta 6.6.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

6.6  Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut késittelyohjeet

Késittelyohjeet ennen kayttda

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen keltainen korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden — 4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissé tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen lddkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoad. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kayttod, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

o Kun siirrét injektiopullot séilytykseen lampoétilaan 2-8 °C, péivité kotelossa oleva viimeinen
kayttopéaivamaara.

o Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttéda 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.

o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintédén
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan sailyttdé korkeintaan 12 tuntia enintéan
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

Laimennus
o Anna sulatetun injektiopullon lammetéd huoneenlampdiseksi, ja k&antele sita varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

o Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisdltada valkoisia tai vaaleita 1apindkymattémia
hajanaisia hiukkasia.
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o Sulatettu rokote on laimennettava alkuperaisessa injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia
9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld, liuosta varten, kayttdméalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

o Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetamalla 1,1 ml
ilmaa tyhjéaan laimennusruiskuun.

o Laimennettua dispersiota on kd&nneltava varovasti ylgsalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.

o Laimennetun rokotteen pitdisi olla varitdnta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy
hiukkasia. Ala kdyta laimennettua rokotetta, jos siina nikyy hiukkasia tai varimuutoksia.

o Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittévé asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

o Laimennuksen jalkeen sailytd lampdtilassa 2-30 °C ja kdytd 12 tunnin kuluessa.

. Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetdan
jadkaapissa, sen on annettava lammet& huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

o Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltdd 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetda kolme
0,3 ml:n annosta.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttdiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Vedé ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty KP.2 -valmistetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdestd injektiopullosta voidaan
kayttda vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.

o Havita kayttdmaton rokote 12 tunnin sisalld laimennuksesta.

Hévittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/042

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 21. joulukuuta 2020

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 10. lokakuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio

COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ei saa laimentaa ennen kayttoa.

Taulukko 1. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen vaikuttavat aineet ja niiden méarat

injektioneste, dispersio,
esitaytetty ruisku

Valmisteen nimi Pakkaus Pakkauksen sisdltaméat | Sisalté annosta
annokset kohden
(ks. kohdat 4.2 ja 6.6)
Comirnaty LP.8.1 Moniannos- Kuusi 0,3 ml:n annosta Yksi annos (0,3 ml)
30 mikrogrammaa/annos injektiopullo sisaltaa
injektioneste, dispersio (2,25 ml) 30 mikrogrammaa
(harmaa LP.8.1:ta koodaavaa
korkki) mRNA:ta, COVID-
19-mRNA-rokotetta
Comirnaty LP.8.1 Esitaytetty Yksi 0,3 ml:n annos (nukleosidimuokattu,
30 mikrogrammaa/annos ruisku pakattuna

lipidinanopartikkelei
hin).

Comirnaty LP.8.1

Kerta-annos-

Yksi 0,3 ml:n annos

Yksi annos (0,3 ml)

10 mikrogrammaa/annos injektiopullo sisaltaa

injektioneste, dispersio (sininen 10 mikrogrammaa
korkki) LP.8.1:ta koodaavaa

MRNA:ta, COVID-

Moniannos- Kuusi 0,3 ml:n annosta 19-mRNA-rokotetta
injektiopullo (nukleosidimuokattu,
(2,25 ml) pakattuna
(sininen lipidinanopartikkelei
korkki) hin).

LP.8.1:ta koodaava mMRNA on yksijuosteinen lahetti-RNA (mMRNA), jossa on paatelty 5’-péa. Lahetti-
RNA on tuotettu kayttdmalla solutonta in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista, jotka
koodaavat SARS-CoV-2-viruksen (Omicron LP.8.1) piikkiproteiinia (S).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, dispersio.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio on valkoinen tai vaalea dispersio

(pH: 6,9-7,9).




Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio on varitdn tai hieman opalisoiva
dispersio (pH: 6,9-7,9).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Comirnaty LP.8.1 injektioneste, dispersio, on tarkoitettu vahintddn 5-vuotiaiden henkildiden
aktiiviseen immunisaatioon SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-19:44 vastaan.

Tata rokotetta on kéytettdva viranomaisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Véahintdan 12-vuotiaat henkil6t

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio injektoidaan lihakseen yksittaisena
0,3 ml:n annoksena véhintaan 12-vuotiaille henkil6ille aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta
riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty LP.8.1 annetaan véahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokotuksen jalkeen.

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin)

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio injektoidaan lihakseen yksittaisena
0,3 ml:n annoksena 5-11-vuotiaille lapsille aikaisemmasta COVID-19-rokotusstatuksesta riippumatta
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1)

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty LP.8.1 annetaan vahintédan 3
kuukautta viimeisimmén COVID-19-rokotuksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteiset henkil 6t
Vaikeasti immuunipuutteisille henkil@ille voidaan antaa lisdannoksia kansallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille. Katso lisdtietoja muiden annosmuotojen valmisteyhteenvedosta.

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 kuukauden ikaisille imevéisille ei ole vield varmistettu.

lakkaat
lakkaiden vahintaan 65-vuotiaiden henkildiden annosta ei tarvitse muuttaa.

Antotapa
Comirnaty LP.8.1 injektioneste, dispersio, annetaan lihakseen (ks. kohta 6.6). Ei saa laimentaa ennen

kayttoa.
Suositeltu antokohta on hartialihas.

Rokotetta ei saa pistaa verisuoneen (i.v.), subkutaanisti (ihon alle) eiké intradermaalisti
(ihonsisaisesti).

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai ladkevalmisteiden kanssa.

Ks. kohdasta 4.4 tehtavat varotoimet ennen rokotteen antamista.
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Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen sulattamisesta, kasittelemisesta ja havittdmisesta.

Kerta-annosinjektiopullot
Comirnaty LP.8.1 -kerta-annosinjektiopullo siséltad yhden 0,3 ml:n annoksen rokotetta.

o Veda yksi 0,3 ml:n Comirnaty LP.8.1 -annos.
o Hévitd injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
o Al yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaén.

Moniannosinjektiopullot

Comirnaty LP.8.1 -moniannosinjektiopullot siséltavat kuusi 0,3 ml:n annosta rokotetta. Jotta yhdesta
injektiopullosta saataisiin vedettyd 6 annosta, on kaytettava pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai
neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetadn
vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdesté injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos. Ruiskun ja neulan tyypista riippumatta:

o jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havité
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt ma&ra

. ala yhdista eri injektiopulloista yli jaanytta rokotetta keskenaan.

Esitaytetyt ruiskut

o Yksi esitaytetty Comirnaty LP.8.1 -kerta-annosruisku sisaltaa rokotetta yhden 0,3 ml:n
annoksen.

o Kiinnita ruiskuun neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisélto.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jéljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.

Yleisid suosituksia

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu. Asianmukainen hoito ja valvonta on aina oltava saatavilla
anafylaktisen reaktion varalta rokotteen antamisen jalkeen.

Huolellista tarkkailua vahintd&n 15 minuutin ajan suositellaan rokottamisen jalkeen. Henkil6ille, jotka
ovat saaneet anafylaktisen reaktion aikaisemmasta Comirnaty-annoksesta, ei pida antaa uutta
rokoteannosta.

Sydanlihastulehdus ja sydénpussitulehdus

Riski sydénlihastulehdukseen ja sydanpussitulehdukseen Comirnaty-rokotuksen jalkeen on
suurentunut. Ndma4 sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivén kuluessa rokotuksesta, ja niita on
ilmennyt padasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niitd on havaittu useimmiten toisen rokotuksen
jalkeen, ja yleisimmin nuorilla miehilla (ks. kohta 4.8). Saatavissa olevat tiedot osoittavat, etta
useimmat potilaat toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita
tapauksia on todettu.

Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava rokotettuja valppaasti sydénlihastulehduksen ja
sydanpussitulehduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhemmat ja huoltajat mukaan
lukien) on kehotettava hakeutumaan vélittdmasti ladkariin, jos heille kehittyy sydanlihastulehdukseen
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tai sydanpussitulendukseen viittaavia oireita, kuten (akillista ja jatkuvaa) rintakipua, hengenahdistusta
tai sydamentykytysta rokotuksen jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttiva ohjeisiin ja/tai kysyttdva neuvoa asiantuntijoilta
sairauden diagnosoimista ja hoitamista varten.

Ahdistukseen liittyvat reaktiot

Ahdistukseen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (synkopee), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvia reaktioita (esim. huimaus, sydamentykytys, sykkeen kiihtyminen, verenpaineen
muutokset, parestesia, hypestesia ja hikoilu), voi ilmet4 itse rokotustoimenpiteen yhteydessa. Stressiin
liittyvét reaktiot ovat tilapdisia ja korjaantuvat itsestddn. Rokotettavia tulee kehottaa kertomaan
mahdollisista oireista rokottajalle, jotta ne voidaan arvioida. On térkeda, ettd on varauduttu estaméén
py6rtymisen aiheuttamat loukkaantumiset.

Samanaikainen sairaus
Rokotteen antamista on lykattava, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio. Lievé infektio ja/tai matala kuume eivat ole syy viivastyttda rokottamista.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai muu hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi ilmeté verenvuotoa tai mustelmia lihaksensisaisen pistoksen jéalkeen.

Immuunipuutteiset henkilt

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu rajallisella mééralla immuunipuutteisia henkilita,
kuten immunosuppressiohoitoa saavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi
olla heikompi immuunipuutteisilla yksiloilla.

Suojan kesto
Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sita vield maaritetddn meneilldén olevissa

kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitukset
Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Comirnaty LP.8.1 -rokote ei ehka suojaa kaikkia rokotteen
saajia. Rokotetut eivat ehka ole taysin suojattuja ennen kuin 7 vuorokautta rokotuksen jélkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio voidaan antaa samanaikaisesti
kausi-influenssarokotteen kanssa.

Vé&hintddn 18-vuotiaille henkildille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintddn 18-vuotiaille henkildille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisaltdvdn RSV (respiratory syncytial virus) -rokotteen
kanssa.

Véhintddn 65-vuotiaille henkildille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisdltdvan RSV-rokotteen ja korkea-annoksisen
influenssarokotteen kanssa.

Injektoitavat rokotteet tulee antaa eri pistoskohtiin.

Samanaikaista Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -rokotteen antoa
muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.
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4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Tietoja Comirnaty LP.8.1 -rokotteen ké&ytosté raskauden aikana ei ole viel4 saatavilla.

Comirnaty-valmisteen kdytosta raskaana oleville koehenkildille on vain vahan kliinisisté tutkimuksista
saatuja tietoja (alle 300 raskaudesta). Suuri maaré havainnointitietoa naisista, jotka saivat ensimmaisen
kayttoon hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen raskauden toisella tai kolmannella raskauskolmanneksella,
ei ole kuitenkaan osoittanut raskauden lopputuloksiin liittyvien haitallisten vaikutusten lisadntymista.
Vaikka tiedot raskaustuloksista ensimmaéisen kolmanneksen aikana saadun rokotuksen jalkeen ovat
niukkoja, suurentunutta keskenmenoriskia ei ole havaittu. Elainkokeet eivat osoita suoria tai epasuoria
haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkio-/sikiokehitykseen, synnytykseen tai syntymanjélkeisen
kehitykseen (ks. kohta 5.3). Muita rokotevariantteja koskevan saatavilla olevan tiedon perusteella
Comirnaty LP.8.1 -rokotetta voi kdyttaa raskauden aikana.

Imetys
Tietoja Comirnaty LP.8.1 -rokotteen kaytostd imetyksen aikana ei ole viel4 saatavilla.

Ei ole kuitenkaan odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin, sill& rokotteen
systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton. Havainnointitiedot ensimmaisen
kayttoon hyvéaksytyn Comirnaty-rokotuksen saamisen jalkeen imetténeisté naisista eivat ole
osoittaneet vastasyntyneisiin/imevaisiin kohdistuvaa haittavaikutusten riskia. Comirnaty LP.8.1 -
rokotetta voi kayttaa rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys
Eldinkokeet eivat osoita suoraa tai epdsuoraa haitallista vaikutusta lisddntymistoksisuuden osalta (ks.

kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Comirnaty LP.8.1 -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain véhainen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat kuitenkin valiaikaisesti
vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen turvallisuus paateltiin aiempia Comirnaty-rokotteita koskevien
turvallisuustietojen perusteella.

Ensimmainen k&ytt6on hyvaksytty Comirnaty-rokote

5-11-vuotiaat (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — 2 annoksen jélkeen

Tutkimuksessa 3 yhteensd 3 109 5-11-vuotiasta lasta sai vahintdan yhden ensimmaisen k&yttoon
hyvéksytyn Comirnaty 10 mikrogrammaa -rokoteannoksen ja yhteensé 1 538 5-11-vuotiasta lasta sai
lumerokotteen. Tutkimuksen 3 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun mééarapaiva oli

20. toukokuuta 2022, yhteensé 2 206:ta (1 481 Comirnaty 10 mikrogrammaa -valmistetta saanutta ja
725 lumerokotteen saanutta) lasta oli seurattu vahintd&n 4 kuukautta toisen annoksen saamisen jélkeen
lumel&ékekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson aikana. Tutkimukseen 3 kuuluva turvallisuuden
arviointi on kdynnissa.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 5-11-vuotiailla osallistujilla oli samankaltainen kuin
vahintddn 16-vuotiailla osallistujilla. Yleisimmaét haittavaikutukset kaksi annosta saaneilla 5—-
11-vuotiailla lapsilla olivat injektiokohdan kipu (> 80 %), vadsymys (> 50 %), paansarky (> 30 %),
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset ja ripuli (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — tehosteannoksen jélkeen
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Tutkimuksen 3 alaryhméssa yhteensa 2 408 idltddn 5-11-vuotiasta lasta sai Comirnaty

10 mikrog -tehosteannoksen vahintddn 5 kuukautta (vaihteluvali 5,3-19,4 kuukautta) perussarjan
saamisen jalkeen. Tutkimuksen 3 faasien 2/3 alaryhman analyysi perustuu tiedonkeruun
katkaisupaivéan, 28. helmikuuta 2023 mennessé kerdttyihin tietoihin (seuranta-ajan mediaani
6,4 kuukautta).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili vastasi perussarjan jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia.
5-11-vuotiaiden lasten yleisimmaét haittavaikutukset tehosteannoksen saamisen jalkeen olivat
injektiokohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 30 %), paansarky (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset,
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 10 %).

12-15-vuotiaat nuoret — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 pitkan aikavalin turvallisuusseurannan analyysiin siséltyneista nuorista 2 260

(1 131 Comirnaty -ryhmassa ja 1 129 lumeryhmadssé) oli 12—15-vuotiaita. Ndista nuorista 1 559:48
(786:ta Comirnaty-ryhmassa ja 773:a lumeryhmassd) on seurattu vahintdén 4 kuukauden ajan toisen
annoksen jélkeen.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 12—15-vuotiailla nuorilla oli samankaltainen kuin
vahintadén 16-vuotiailla osallistujilla. 12-15-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden nuorten yleisimpia
haittavaikutuksia olivat injektiokohdan kipu (> 90 %), vasymys ja paansérky (> 70 %), lihaskipu ja
vilunvaristykset (> 40 %), nivelsarky ja kuume (> 20 %).

Véahintdan 16-vuotiaat osallistujat — 2 annoksen jélkeen

Tutkimuksessa 2 yhteensa 22 026 vahintdan 16-vuotiasta koehenkilé sai ainakin yhden ensimmaisen
kayttoon hyvaksytyn Comirnaty -rokoteannoksen ja yhteensé 22 021 vahintadan 16-vuotiasta
koehenkilda sai lumerokotteen (mukaan lukien rokotusryhmaén 138 ja lumerokoteryhman 145 nuorta
16- ja 17-vuotiasta). Yhteensd 20 519 véhintdan 16-vuotiasta koehenkil64 sai kaksi Comirnaty-
annosta.

Tutkimuksen 2 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun méarapaiva oli 13. maaliskuuta 2021
lumekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson osalta ja tiedonkeruu péattyi viimeistaan
koehenkildiden sokkoutuksen purkamispéivamaaraan, yhteensé 25 651 (58,2 %) vahintééan 16-
vuotiasta koehenkil6a (13 031 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 12 620 lumerokotteen saanutta) oli
seurattu > 4 kuukautta toisen annoksen jalkeen. T&ss4 arvioinnissa oli mukana yhteensd 15 111
henkiloa (7 704 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 7 407 lumerokotteen saanutta), joiden ika oli 16—
55 vuotta, ja yhteensd 10 540 vahintédan 56-vuotiasta (5 327 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 5 213
lumerokotteen saanutta).

Véhintaan 16-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden henkildiden yleisimpia haittavaikutuksia olivat
injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 50 %), lihaskipu (> 40 %),
vilunvaristykset (> 30 %), nivelsarky (> 20 %), kuume ja injektiokohdan turvotus (> 10 %).
Haittavaikutukset olivat yleensd voimakkuudeltaan lievi tai keskivaikeita ja havisivat muutaman
paivén kuluessa rokottamisesta. Korkeampaan ikaan liittyi hieman alhaisempi reaktogeenisuuden
esiintymistiheys.

545 Comirnaty-rokotteen saaneen véhintaan 16-vuotiaan tutkittavan, jotka olivat SARS-CoV-2-
seropositiivisia l&htotilanteessa, turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin véest6lla yleisesti.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — tehosteannoksen jélkeen

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 306:sta i&ltddn 18-55-vuotiaasta aikuisesta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 6 kuukautta (vaihteluvéli 4,8-8,0 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 8,3 kuukautta (vaihteluvali 1,1-
8,5 kuukautta) ja 301 osallistujaa oli seurattu > 6 kuukautta tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
maarapaivadn saakka (22. marraskuuta 2021).
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Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin 2 annoksen jalkeen todettu
turvallisuusprofiili. 18-55-vuotiaiden tutkittavien yleisimpia haittavaikutuksia olivat injektiokohdan
kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansérky (> 40 %), lihaskipu (> 30 %), vilunvéristykset ja
nivelsarky (> 20 %).

Tutkimuksessa 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, véhintaan 16-vuotiaat tutkimuksesta 2
rekrytoidut osallistujat saivat Comirnaty-tehosteannoksen (5 081 osallistujaa) tai lumerokotteen

(5 044 osallistujaa) vahintadan 6 kuukautta toisen Comirnaty-annoksen jalkeen. Tehosteannoksen
saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani sokkoutetussa lumel&ékekontrolloidussa seurannassa
oli 2,8 kuukautta (vaihteluvéli 0,3-7,5 kuukautta) tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
méaérapaivaan saakka (8. helmikuuta 2022). Néista 1 281 osallistujaa (895 Comirnaty-valmistetta
saanutta ja 386 lumelédakettd saanutta) on seurattu > 4 kuukautta Comirnaty-tehosteannoksen saamisen
jalkeen. Comirnaty-valmisteeseen liittyvid uusia haittavaikutuksia ei 16ydetty.

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 825:st4 idltdan 12—-15-vuotiaasta nuoresta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 11,2 kuukautta (vaihteluvali 6,3-20,1 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 9,5 kuukautta (vaihteluvali 1,5-
10,7 kuukautta) tiedonkeruun maarépéivaan saakka (3. marraskuuta 2022). Comirnaty-valmisteeseen
liittyvié uusia haittavaikutuksia ei 10ydetty.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — myéhempien tehosteannosten jalkeen

Comirnaty-tehosteannoksen turvallisuus vdhintddn 12-vuotiailla tutkittavilla paateltiin Comirnaty-
tehosteannoksen saaneilla vahintién 18-vuotiailla tutkittavilla tehtyjen tutkimusten turvallisuustietojen
perusteella.

Kolme Comirnaty-annosta saanut alaryhmé, johon kuului 325 aikuista 18-vuotiaista enintaén
55-vuotiaisiin, sai Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) 90-180 vuorokautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli 1,4 kuukautta tiedonkeruun katkaisupaivéan 11. maaliskuuta 2022 asti.
Yleisimmat haittavaikutukset ndilla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 70 %), vadsymys

(> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu ja vilunvéreet (> 20 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Tutkimuksen 4 (faasi 3) alaryhmdassa 305 vahintdan 55-vuotiasta aikuista, jotka olivat saaneet kolme
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen) 5-12 kuukautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli vahintdan 1,7 kuukautta tiedonkeruun katkaisupdivaan 16. toukokuuta 2022
asti. Comirnaty-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi edellisen Comirnaty-
tehosteen (kolmas annos) turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintdén 55-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), padnsarky (> 20 %), lihaskipu ja
vilunvareet (> 10 %).

Tehosteannos, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
Viidessd itsendisessa tutkimuksessa, jotka koskivat Comirnaty-tehosteannoksen kayttda henkildilla,
jotka olivat saaneet perussarjan jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
(heterologinen tehosteannos), ei havaittu uusia turvallisuuteen liittyvia tekijoita.

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)
Tutkimuksen 6 (faasi 3) alaryhméssa 113 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat saaneet 3
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrammaa) -tehosteen
(neljannen annoksen) 2,6-8,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli
6,3 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 5-11-vuotiailla
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osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %) ja lihaskipu

(> 10 %).

Vahintaan 12-vuotiaat osallistujat —Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen jélkeen

(neljas annos)

Tutkimuksen 5 (faasi 2/3) alaryhmésséd 107 12-17-vuotiasta osallistujaa, 313 18-55-vuotiasta
tutkittavaa ja 306 véhintadn 56-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogrammaa) -tehosteen 5,4-16,9 kuukautta
kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen
annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli vahintaan 1,5 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset v&hintaan
12-vuotiailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 40 %),
lihaskipu (> 20 %), vilunvéreet (> 10 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Taulukko véhintaan 5-vuotiailla esiintyneisté haittavaikutuksista Comirnaty ja Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisten tutkimusten ja Comirnaty-valmisteen myyntiintulon

jalkeisen kokemuksen perusteella

Kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiintulon jalkeisistd kokemuksista havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaisesti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen

(> 1/100, < 1/10), Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin).

Taulukko 2.  Vahintaan 5-vuotiailla esiintyneet haittavaikutukset Comirnaty- ja Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen Kliinisissa tutkimuksissa ja Comirnaty-
valmisteen myyntiintulon jéalkeisessa kokemuksessa

Elinjarjestelma-luokka

Esiintymistiheys

Haittavaikutus

todettavat haitat

Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®
Immuuni-jérjestelma Melko Yliherkkyysreaktiot (esim. ihottuma,
harvinainen kutina, nokkosihottuma®, angio6deema®)
Tuntematon Anafylaksia
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko Ruokahalun heikentyminen
harvinainen
Psyykkiset hairiot Melko Unettomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen Paansarky
Melko Heitehuimaus?; letargia
harvinainen
Harvinainen Akuutti perifeerinen kasvohalvaus®
Tuntematon Parestesia’; hypestesia®
Sydan Hyvin Sydanlihastulehdus®;
harvinainen sydanpussitulehdus®
Ruoansulatuselimist Hyvin yleinen Ripuli¢
Yleinen Pahoinvointi, oksentelud
Iho ja ihonalainen kudos Melko Liikahikoilu, y6hikoilu
harvinainen
Tuntematon Erythema multiforme®
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Nivelsarky, lihaskipu
Melko Raajakipu®
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Runsas kuukautisvuoto'
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kipu injektiokohdassa, vasymys,

vilunviristykset, kuume, injektiokohdan
turvotus
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Yleinen Injektiokohdan punoitus”

Melko Voimattomuus, huonovointisuus,
harvinainen injektiokohdan kutina
Tuntematon Rokotetun raajan voimakas turvotus®,

kasvojen turvotus®

a. 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla lymfadenopatian esiintymistiheyden raportoitiin olevan
suurempi tehosteannoksen jélkeen (< 2,8 %) kuin ensimmaéisten rokoteannosten jilkeen (< 0,9 %).

b. Nokkosihottuman ja angio6deeman esiintymistiheysluokka oli harvinainen.

c. 14. marraskuuta 2020 mennessa kliinisten tutkimusten turvallisuusseuranta-aikana akuuttia perifeerista
kasvohalvausta (eli pareesia) raportoitiin neljalla rokotetta saaneella COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa.
Kasvohalvaus alkoi paivana 37 ensimmadisen rokoteannoksen jalkeen (rokotettu ei saanut toista annosta) ja
paivind 3, 9 ja 48 toisen annoksen jalkeen. Akuuttia perifeeristi kasvohalvausta (eli pareesia) ei raportoitu
lumerokotteen saaneessa ryhméassa.

d. Haittavaikutus mééaritetty myyntiintulon jélkeen.

e. Koskee késivartta, johon rokote annettiin.

f.  Kuumeen esiintymistiheys oli suurempi 2. annoksen kuin 1. annoksen jélkeen.

g. Markkinoille tulon jalkeen on ilmoitettu kasvojen turvotusta rokotteen saaneilla henkil@illa, joille on
aiemmin annettu ihonalaisia tyteaineinjektioita.

h. Injektiokohdan punoituksen esiintymistiheys oli suurempi (hyvin yleinen) 5-11-vuotiailla lapsilla ja
immuunipuutteisilla, vahintdén 5-vuotiailla koehenkildilla.

i. Useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet ohimenevié.

j. Oksentelun esiintymistiheysluokka oli hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla koehenkilill&.

Erityisryhmaét
Raskaana oleville koehenkil@ille syntyneet imevaiset — 2 annoksen jalkeen

Lumekontrolloidussa vaiheen 2/3 tutkimuksessa C4591015 (Tutkimus 9) arvioitiin yhteensa

346 raskaana olevaa koehenkil®, jotka saivat joko Comirnaty-valmistetta (n = 173) tai lumel&akettd
(n =173). Imevadisia (Comirnaty n = 167 tai lumel&édke n = 168) arvioitiin enintddn 6 kuukauden ajan.
Aidille annetusta Comirnaty-rokotteesta johtuvia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei havaittu.

Immuunipuutteiset koehenkil6t (aikuiset ja lapset)
Tutkimuksessa C4591024 (Tutkimus 10) annettiin Comirnaty-valmistetta yhteensé
124 immuunipuutteiselle koehenkil6lle, jotka olivat idltd&n vahintdan 2 vuotta (ks. kohta 5.1).

Turvallisuus muiden rokotteiden samanaikaisen annon yhteydessa

Samanaikainen anto kausi-influenssarokotteen kanssa

Tutkimuksessa 8, joka oli vaiheen 3 tutkimus, 18—-64-vuotiaita potilaita, jotka saivat Comirnaty-
rokotteen samanaikaisesti inaktivoidun nelivalentin kausi-influenssarokotteen kanssa ja 1 kuukauden
kuluttua lumerokotteen, verrattiin osallistujiin, jotka saivat inaktivoidun influenssarokotteen
samanaikaisesti lumerokotteen kanssa ja 1 kuukauden kuluttua pelkédn Comirnaty-rokotteen
(molemmissa ryhmissa n = 553-564 osallistujaa).

Samanaikainen anto pneumokokkikonjugaattirokotteen kanssa

Tutkimuksessa 11 (B7471026), joka oli vaiheen 3 tutkimus, vdhintddn 65-vuotiaita potilaita, jotka
saivat Comirnaty-tehosteannoksen samanaikaisesti 20-valenttisen pneumokokkikonjugaattirokotteen
(20vPNC) kanssa (n = 187), verrattiin pelkdn Comirnaty-rokotteen saaneisiin osallistujiin (n = 185).

Samanaikainen anto adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisaltdvan RSV-rokotteen kanssa
tai adjuvantoimattoman, rekombinanttiproteiinia sisdltdvédn RSV-rokotteen ja korkea-annoksisen
influenssarokotteen kanssa

Tutkimuksessa 12 (C5481001), joka oli vaiheen 1/2 tutkimus, vdhintd4n 65-vuotiaita potilaita, jotka
saivat samanaikaisesti Comirnaty Original/Omicron BA.4-5- ja RSV-rokotteen toiseen olkavarteen ja
korkea-annoksisen nelivalentin influenssarokotteen (n = 158) tai lumerokotteen (n = 157) toiseen
olkavarteen, verrattiin osallistujiin, jotka saivat yksittaiset rokotteet lumerokotteen kanssa.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sydanlihastulehdus ja sydénpussitulehdus
Comirnaty-rokotuksen jélkeinen sydénlihastulehduksen riski on suurin nuorilla miehilla (ks. kohta
4.4).

Kahdessa laajassa eurooppalaisessa farmakoepidemiologisessa tutkimuksessa arvioitiin nuorten
miesten suurentunutta sairastumisriskié toisen Comirnaty-annoksen jélkeen. Yksi tutkimus osoitti, etté
seitseman paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—29-vuotiailla miehilla esiintyi noin 0,265 (95 %:n
luottamusvali: 0,255-0,275) sydénlihastulehdustapausta enemman 10 000:ta henkil 38 kohti kuin
rokottamattomilla henkil6ill&. Toinen tutkimus osoitti, ettd 28 padivan kuluttua toisesta annoksesta 12—
29-vuotiailla miehilld esiintyi noin 0,56 (95 %:n luottamusvali: 0,37-0,74) ylimaaraista
sydanlihastulehdusta 10 000:ta kohti rokottamattomiin henkil6ihin verrattuna.

Rajalliset tiedot viittaavat siihen, ettd Comirnaty-rokotteen jalkeisen sydanlihas- ja
sydanpussitulehduksen riski on alhaisempi 5-11-vuotiailla kuin 12-17 -vuotiailla.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien Comirnaty-annosten antoa on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvan myéntdmisen jalkeen. Yleisesti ottaen yliannostuksen yhteydessa raportoidut
haittatapahtumat ovat vastanneet Comirnaty-valmisteen tunnettua haittavaikutusprofiilia.

Yliannostustapauksissa suositellaan tarkkailemaan elintoimintoja ja antamaan oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BNO1

Vaikutusmekanismi

Comirnaty-valmisteen nukleosidimuokattu lahetti-RNA on pakattu lipidinanopartikkeleihin, jotka
mahdollistavat ei-replikoituvan RNA:n toimittamisen isantésoluihin, jotta SARS-CoV-2-viruksen S-
antigeenin suora lyhytaikainen ekspressio on mahdollista. mMRNA koodaa kalvoankkuroitua tayspitkaa
S-antigeenia, jossa on kaksi pistemutaatiota keskiheliksissa. Naiden kahden aminohapon mutaatio
proliiniksi lukitsee S-proteiinin antigeenisesti suosiolliseen prefuusiokonformaatioon. Rokote saa
aikaan seké neutraloivan vasta-ainevasteen ettd soluvalitteisen immuunivasteen piikkiantigeenia (S)
vastaan. Vasteet voivat suojata COVID-19:lta.

Teho

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla osallistujilla (ts. 5-vuotiailla — alle 12-vuotiailla) tehosteannoksen
(neljés annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhméan analyysissa 103 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet
kahden annoksen perussarjan ja Comirnaty-tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljannen annoksen) Tulokset sisdltdvat immunogeenisuustiedot 5-11-vuotiaiden
osallistujien vertailualaryhmaésté tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta. 5-11-
vuotiaista osallistujista, jotka saivat neljannen Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -annoksen ja 5—
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11-vuotiaista osallistujista, jotka saivat kolmannen Comirnaty-annoksen, 57,3 % ja vastaavasti 58,4 %
olivat SARS-CoV-2-positiivisia lahtotilanteessa.

Immuunivaste 1 kuukauden kuluttua Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen
(neljannen annoksen) saamisesta sai aikaan yleisesti samanlaiset Omicron BA.4/BA.5-spesifiset
neutraloivat titterit verrattuna tittereihin vertailuryhmassé, joka sai kolme Comirnaty-annosta.
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sai myo6s aikaan samanlaisia referenssikantaspesifisia tittereité
vertailuryhman tittereihin verrattuna.

Rokotteen immunogeenisuustulokset tehosteannoksen jalkeen 5-11-vuotiailla osallistujilla esitetdan
taulukossa 3.

Taulukko 3. Tutkimus 6 — Geometristen keskiarvojen suhde ja geometriset keskititterit —

osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Rokoteryhma (maaratty/satunnaistettu)
Tutkimus 6
Comirnaty
(Original/Omicron Tutkimus 3
BA.4/BA.5) Comirnaty Tutkimus 6
10 mikrogrammaa 10 mikrogrammaa Comirnaty
Annos 4 ja Annos 3 ja (Original/Omicron
Naytteenot| 1 kuukausi annoksen 4 1 kuukausi annoksen 3 BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2- on jalkeen jalkeen 10 mikrogrammaa
neutralointim (ajankohta? GMT® GMT® GMR¢
aaritys n® (95 % CI°) n® (95 % CI°) (95 % CI19)
Omicron Ennen 488,3 248,3 i
BA 4-5 - NT50 rokotusta | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titteri)® _ 2189,9 1393,6 1,12
1 kuukausi | 102 [ (1742,8,2751,7) 113 (1175,8,1651,7) (0,92,1,37)
Referenssikant Ennen 2904,0 13231 i
rokotusta | 102 | (2372,6, 3 554,5) 113 (1055,7,1658,2)
a - NT50
(titteri)® _ 82459 72351 i
1 kuukausi | 102 [ (7 108,9, 9 564,9) 113 (6 331,5, 8 267,8)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; LS = pienin nelidGsumma; N-sitoutuminen = SARS-CoV-2-nukleoproteiinin
sitoutuminen; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti
hengitystieoireyhtyma.

a.
b.

C.

Tutkimussuunnitelmassa maaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

n = Osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla pétevid ja varmoja mééritystuloksia valituille maarityksille
annettuna ajankohtana.

GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méadritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin madrityksen LS-keskiarvojen
ja

vastaavien luottamusvélien ero, perustuen analyysiin logaritmitransformoiduista analyysituloksista kayttaen
lineaarista regressiomallia, jossa kovariaatteina ovat lahtétilanteen logaritmitransformoidut neutraloivat
titterit, laht6tilanteen jalkeinen infektiostatus, ja rokoteryhma.

SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kdyttaméalla validoitua 384-kuoppaista madritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA WAZ1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Immunogeenisuus vahintdan 12-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen (neljannen annoksen)
jalkeen

Tutkimuksen 5 alaryhmén analyysissa 105 12-17-vuotiasta osallistujaa, 297 18-55 vuotiasta
osallistujaa, ja 286 véhintddn S6-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet kahden annoksen
Comirnaty-perussarjan ja tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen
(nelj&nnen annoksen). 12-17 vuotiaista osallistujista 75,2 %, 18-55 vuotiaista osallistujista 71,7 %, ja
vahintd&n 56-vuotiaista osallistujista 61,5 % oli l1&ht6tilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia.
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Analyysit, jotka perustuivat 50 % Omicron BA.4-5:sté ja referenssikannasta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin vahintaan 56-vuotiailla osallistujilla, jotka saivat Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljdnnen annoksen) tutkimuksessa 5, verrattuna osallistujien alaryhméén
tutkimuksesta 4, jotka saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen), osoittivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5:n paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR)
osalta suhteessa Comirnaty-valmisteeseen, ja samanveroisuuden perustuen eroihin
serovasteprosenteissa anti-Omicron BA.4-5 -vasteen osalta, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n perusteella (taulukko 4).

NT-50-analyysit Omicron BA.4/BA.5:t4 vastaan 18-55-vuotiailla osallistujilla, verrattuna véhintéan
56-vuotiaisiin osallistujiin, jotka saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen (neljds annos)
tutkimuksessa 5, osoittivat samanveroisuuden anti-Omicron BA.4-5 -vasteen suhteen 18-55-vuotiailla,

verrattuna vahintaan 56-vuotiaisiin osallistujiin, sekd geometristen keskiarvojen suhteen (GMR) etta
serovasteprosenttien erojen suhteen (taulukko 4).

Tutkimuksessa arvioitiin my6s anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2-vasteen ja referenssikantaa
vastaan muodostuneen vasteen NT-50-taso ennen rokotusta ja 1 kuukausi rokotuksen jalkeen
osallistujilla, jotka saivat tehosteen (neljas annos) taulukko 5).

Taulukko 4. SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) ja ero serovasteessa prosenttiyksikkdina osallistujilla 1
kuukauden kuluttua rokotussarjasta — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
tutkimuksesta 5 ja Comirnaty tutkimuksen 4 alaryhmasta — osallistujat, joilla oli tai
ei ollut todisteita SARS-CoV-2 infektiosta — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimus 5 Tutkimuksen 4
Comirnaty alaryhma Ikaryhmien Rokoteryhmien
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu vertailu
Comirnaty
Original/ > 56-vuotiaat
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55- Original/
Véhintdan 56- | Vé&hintaan 56- vuotiaat/>56- | Omicron BA.4-5
18-55-vuotiaat vuotiaat vuotiaat vuotiaat /Comirnaty
SARS-CoV-2- GMT® GMTP
neutralointi- (95 % (95 % GMT® GMR® GMR®
maaritys n? CI9) n? CIb) n? | (95 % CIY) (95 % CI°) (95 % CI°)
. 4 455,9 4158,1 938,9
8$é%r?t?tzﬁjj -1 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82’91816)e @ ey »
5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
. 16 250,1 10 415,5
Referenssikanta — ' ! 1,38
S - - 286 | (14 499,2,| 289 | (9 366,7, - '
NT50 (titteri) 18 212,4) 11 581.8) (1,22, 1,56)¢

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimuksen 4

. " . Rokoteryhmie
Comirnaty " Ikaryhmien .
Original/Omicron BA.4-5 alaryhma vertailu n vertal!u
' Comirnaty > 56-vuotiaat
Comirnaty .
. : Comirnaty
. Vahintadn 56- | Vahintaan se- | Orginalfomicro |y ooy
18-55-vuotiaat - . n BA.4-5 .
vuotiaat vuotiaat 18-55- Omicron BA.4-5
vuotiaat/> 56 /Comirnaty
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SARS-CoV-2- n (%) n (%) o ) )
C %) Ero Ero
neutralointi- N ©95% | Nh | ©59% | N | J- o o
mAAritys o o (95%Cli) | (95% CI') (95 % CI')
Omicron BA4-5-| .o, | 180 (612) | o, |188 (66,7)| ,on | 127 (465) -3,03 26,77
NT50 (titteri)e (55,4, (60,8, (40,5,52,6) | (-9,68,3,63)™ | (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Lyhenteet: Cl = luottamusvéli; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS: pienin neliGsumma; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea
akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi laht6tilanteesta. Jos I&htdtilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle,

rokotteen jilkeen tehdysséd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ médriteltiin serovasteeksi.

a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna
naytteenoton ajankohtana.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle ja&vien mééritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvojen ja vastaavien
luottamusvalien ero, perustuen logaritmisesti muunnettujen neutraloivien titterien analyysiin, jossa kdytettiin lineaarista
regressiomallia, termeina lahtétilanteen neutraloiva titteri (logaritminen asteikko) ja rokoteryhma tai ikaryhma.

d. SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kdyttdmalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta

[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67.

Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on > 0,8.

h. N = Niiden osallistujien lukumé&ard, joilla on pétevid ja varmoja méaaritystuloksia tietyssd madrityksessa seké

ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna naytteenoton ajankohtana. Tama arvo on nimittdja prosenttiosuuden

laskemisessa.

n = Niiden osallistujien lukuméara, joilla on serovaste tietyssd maarityksessa annettuna naytteenoton ajankohtana.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna.

Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten osuuksien

erolle, ositettu lahtotilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani) L&ht6tilanteen

neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.

Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %

luottamusvalin alaraja on > -10 %.

n.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvélin alaraja on > -5 %.

Q@ +oe

—_— X -

Taulukko 5. Tittereiden geometriset keskiarvot — Tutkimuksen 5 Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -alaryhmé&t —ennen tehostetta (neljis annos) ja 1 kuukausi
tehosteen jalkeen — vahintdan 12-vuotiaat osallistujat — todisteita tai ei todisteita
infektiosta — arviointikelpoinen immunogeenisuus -populaatio

SARS-CoV-2- Naytteen-
neutralointi- oton Comirnaty
maaritys ajankohta? Original/Omicron BA.4-5
12-17-vuotiaat 18-55-vuotiaat Véhintdédn 56-vuotiaat
GMT® GMT® GMT®
nP (95 % CI9 n® (95 % CI9 n® (95 % CI9
Ennen 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA4-5 rokotusta | 104 | (835,1, 1 464,3) | 294 (471,4, 688,2) 284 (365,2, 574,8)
— NT50 (titteri) 82128
(6 807,3, 4 455,9 4158,1
1 kuukausi | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) 284 | (3554,8,4863,8)
6 863,3
Ennen (5 587,8, 4017,3 3690,6
Referenssikanta | rokotusta | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4 419,0)
— NT50 (titteri)¢ 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1 kuukausi | 105 27 299,8) 296| (14686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Lyhenteet: ClI = luottamusvali; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi maéritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva
titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa maaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0sallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia valituille maarityksille annettuna
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ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 méadritettiin kdyttamalla validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA-WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Ensimmainen k&ytt6on hyvaksytty Comirnaty-rokote

Tutkimus 2 on vaiheen 1/2/3 monikeskustehotutkimus, joka on satunnaistettu, monikansallinen,
lumel&akekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu annoksen I6ytdmiseksi ja rokotekandidaatin
valitsemiseksi vahintdan 12-vuotiailla henkil6illa tehty tutkimus. Satunnaistus ositettiin ian mukaan:
12-15-vuotiaat, 16-55-vuotiaat ja v&hintddn 56-vuotiaat niin, ettd vahintdan 40 % osallistujista oli

> 56-vuotiaiden ositteessa. Tutkimukseen ei otettu immuunipuutteisia henkil6ita tai henkilditd, joilla
oli aiempi Kliininen tai mikrobiologinen COVID-19-diagnoosi. Tutkimukseen otettiin osallistujia,
joilla oli hyvdassé hoitotasapainossa oleva perussairaus (joka ei edellyttanyt merkittdvaé hoidon
muuttamista tai pahenemisvaiheen vuoksi sairaalahoitoa 6 viikon aikana ennen tutkimukseen
rekrytointia), seké osallistujia, joilla oli tunnetusti hoitotasapainossa oleva HIV-infektio,

hepatiitti C -virus (HCV) tai hepatiitti B -virus (HBV).

Teho vahintaéan 16-vuotiailla henkildilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheen 2/3 osiossa, joka perustui 14. marraskuuta 2020 mennessa kertyneisiin
tietoihin, noin 44 000 osallistujaa satunnaistettiin tasaisesti saamaan joko kaksi ensimmaista kayttoon
hyvéksyttyd COVID-19-mRNA-rokoteannosta tai kaksi lumerokoteannosta. Tehoanalyyseissa oli
mukana henkilQit4, jotka saivat toisen rokotuksen 19-42 vuorokauden kuluttua ensimmaisesté
rokotuksesta. Suurin osa (93,1 %) rokotteen saajista sai toisen annoksen 19-23 vuorokautta
ensimmaisen annoksen jalkeen. Osallistujia on suunniteltu seurattavan enintdan 24 kuukautta 2.
annoksen jalkeen COVID-19-suojan turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Kliinisessa tutkimuksessa
lumerokote ja COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaddn 14 vuorokautta ennen
influenssarokotetta tai vahintaan 14 vuorokautta sen jalkeen. Kliinisessa tutkimuksessa lumerokote tai
COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintdén 60 vuorokautta ennen veri- tai plasmatuotteiden tai
immunoglobuliinien antamista tai véhintdan 60 vuorokautta sen jélkeen tutkimuksen paattymiseen
asti.

Ensisijaisen padtetapahtuman, tehon, analyysiryhmaan siséltyi 36 621 vahintadn 12-vuotiasta

(18 242 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 18 379 lumerokoteryhméssd), joilla ei ollut merkkeja
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta 7. paivana toisen annoksen jalkeen. Lisaksi 134 tutkittavaa oli
idltdédn 16-17 vuotta (66 COVID-19-mRNA-rokoteryhméssa ja 68 lumerokotteen saaneessa ryhmassa)
ja 1616 tutkittavaa vahintdan 75-vuotiaita (804 COVID-19 m-RNA-rokoteryhmadssé ja

812 lumerokotteen saaneessa ryhmassd).

Ensisijaisen tehoanalyysin hetkell& osallistujia oli seurattu oireisen COVID-19:n varalta yhteensé

2 214 henkilévuotta COVID-19-mRNA-rokoteryhmassé ja yhteensa 2 222 henkildvuotta
lumerokoteryhméssa.

Kliinisesti merkityksellisia eroja ei rokotteen yleisessa tehossa ollut osallistujilla, joilla oli yksi tai
useampi samanaikainen vaikean COVID-19:n riskia lisddva perussairaus (esim. astma, painoindeksi
(BMI) > 30 kg/m?, krooninen keuhkosairaus, diabetes mellitus, korkea verenpaine).

Tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 6.
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Taulukko 6. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2.
annoksen jalkeen ikaryhmittéin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta
ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — arvioitavissa oleva
tehopopulaatio (7 vuorokautta)

COVID-19:n ilmeneminen vahintéan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =18 198 N2 =18 325
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n Cl)®
Kaikki osallistujat 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64-vuotiaat 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vahintaan 65-vuotiaat 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65-74-vuotiaat 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
Vahintaan 75-vuotiaat 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella [*Tapauksen maaritelma: (vahintaan yksi seuraavista)
kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai lisadntynyt hengenahdistus, vilunvéristykset, uusi tai lisdantynyt
Ilhasklpu uusi maku- tai hajuaistin haviaminen, kurkkukipu, ripuli tai oksentelu.]

Analyysiin siséllytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi] kdynnilla 1, eik& nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)

(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen

NAAT -testista (nenénielunéyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilld, jotka jérjestettiin ennen kuin 2.

annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaard ryhméssa.

n1l = P&atetapahtuman méaaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maéar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan. Luottamusvalia (Cl) ei ole korjattu kerrannaisuuden osalta.

oo

COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimméisen COVID-19-sairauden estdmisessé vahintéan

7 vuorokautta 2. annoksen jéalkeen oli 94,6 % (95 %:n luottamusvali 89,6-97,6 %) verrattuna
lumerokotteeseen, kun tutkittiin vahintdan 16-vuotiaita, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta
SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi ensisijaisen paatetapahtuman alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan
samankaltaisia sukupuolesta ja etnisestd ryhmésta riippumatta ja osallistujilla, joilla oli samanaikaisten
sairauksiensa takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Paivitettyihin tehoanalyyseihin sisallytettiin sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana
kertyneet uudet vahvistetut COVID-19-tapaukset, ja tehopopulaation osalta ne edustavat enintaan

6 kuukauden pituista ajanjaksoa 2. annoksen jalkeen.

Paivitetyt tiedot rokotteen tehosta esitetddn taulukossa 7.
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Taulukko 7. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen véhintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen ikaryhmittdin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta* ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut
7 vuorokautta — arvioitavissa oleva tehopopulaatio (7 vuorokautta)
lumekontrolloidun seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2 =20 998 N2 =21 096
tapausta tapausta
n1P n1P Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n29 | Seuranta-aika® (n29) (95 %:n CI°)
Kaikki osallistujat’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0: 93,2)
16-64-vuotiaat 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vahintdan 65-vuotiaat 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3: 97,8)
65—74-vuotiaat 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
Véhintaan 75- 1 26 96,2
vuotiaat 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli, oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli

negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eikd NAAT-testilla (nendnielunayte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista

(nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kédynneilld, jotka jarjestettiin ennen kuin 2. annoksesta oli

kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaaré ryhméssa.

n1l = Paatetapahtuman méaaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaéra.

¢. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paétetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvéli (Cl) maéritettiin Clopper-Pearsonin menetelmall ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

f. Mukaan lukien 12-15-vuotiailla osallistujilla vahvistetut tapaukset: COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé 0,
lumeryhméssé 16.

o

Paivitetyssa tehoanalyysissa COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmdisen COVID-19-sairauden
estdmisessd vahintaddn 7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 91,1 % (95 %:n luottamusvéli 88,8

93,0 %) verrattuna lumerokotteeseen aikana, jolloin Wuhan/villityyppi- ja alfavariantit olivat
vallitsevia viruskantoja, kun tutkittiin arviointikelpoista tehopopulaatiota, jolla oli tai ei ollut todisteita
aiemmasta SARS CoV-2-infektiosta.

Lisaksi pdivitetyt tehon alaryhmdanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan samankaltaisia
sukupuolesta, etnisestd ryhmésté ja maantieteellisesta sijainnista riippumatta ja osallistujilla, joilla oli
samanaikaisten sairauksien ja liikalihavuuden takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa
Toissijaisten tehon paatetapahtumien péivitetyt tehoanalyysit tukivat oletusta, ettd COVID-19-mRNA-
rokotteesta on hyotya vaikean COVID-19-sairauden estamisessé.

Rokotteen teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa esitetdan 13. maaliskuuta 2021 saakka vain
osallistujista, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion (taulukko 8),
silla COVID-19-tapausten lukumaaré osallistujilla, joilla ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-
infektiota, oli sama kuin osallistujilla, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-
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infektion sekd COVID-19-mRNA-rokotteen saaneessa ryhmassa ettd lumeryhmassa.

Taulukko 8. Rokotteen teho — Yhdysvaltain elintarvike- ja 1ddkeviraston (FDA)* maéritelman
mukaisen vaikean COVID-19-sairauden ilmeneminen osallistujilla, jotka olivat
tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion 1. annoksen jalkeen
tai vahintaan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen lumekontrolloidun
seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA- Lumerokote
rokote Tapaukset
Tapaukset nl?2
n1? Seuranta-aika Rokotteen teho %

Seuranta-aika (n2°) (n2°) (95 %:n CI°)

1. annoksen jalkeend 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)

7 vuorokautta 1 21 95,3
2. annoksen jalkeen' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintaan yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yské, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  FDA:n méaritelmén mukainen vaikea COVID-19 tarkoittaa vahvistettua COVID-19-sairautta ja vahintaén
yhté seuraavista:

e levossa vaikean systeemisen sairauden kliinisid merkkeja (hengitystiheys > 30 hengitystd minuutissa,
syketiheys > 125 ly6ntid minuutissa, happisaturaatio < 93 % huoneilmassa merenpinnan korkeudella tai
valtimoveren happiosapaineen ja sisddnhengitysilman happipitoisuuden suhde < 300 mmHg)

e hengitysvajaus [maéritelladn suurivirtauksisen happihoidon, ei-invasiivisen ventilaation, mekaanisen
ventilaation tai veren kehonulkoisen happeuttamisen (ECMO) tarpeeksi]

e todisteita sokista (systolinen verenpaine < 90 mmHg, diastolinen verenpaine < 60 mmHg tai
vasopressorien tarve)

e merkittdvé akuutti munuaisten, maksan tai hermoston toimintahdirio

e hoito teho-osastolla

e  kuolema.

a. nl = Péaatetapahtuman madritelmén saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

c. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan.

d. Teho arvioitiin 1. annoksen perusteella koko kaytettavissé olevasta (modifioidusta hoitoaikeen mukaisesta)
tehopopulaatiosta, johon siséltyivat kaikki vahintdaan yhden tutkimusrokoteannoksen saaneet satunnaistetut
osallistujat.

e. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 1. annoksen saamisesta ja
paattyi seurantajakson loppuun.

f.  Tehon arviointi perustui arviointikelpoiseen tehopopulaatioon (7 vuorokautta), johon sisaltyivat kaikki
soveltuvat satunnaistetut osallistujat, jotka olivat saaneet kaikki tutkimusrokoteannokset satunnaistetusti
ennalta médritetyn aikaikkunan siséll, ja joilla ei 148k&rin arvion mukaan esiintynyt muita merkittavia
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

0. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen péatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paéattyi seurantajakson loppuun.

=

Teho ja immunogeenisuus 12—-15-vuotiailla nuorilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 alustavassa analyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla (seuranta-ajan mediaani oli vahintdéan
2 kuukautta 2. annoksen jélkeen), joilla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 005 osallistujalla ei todettu yhtdkaan tautitapausta, kun lumerokotteen saaneilla 978 osallistujalla
todettiin 16 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n luottamusvéli 75,3; 100,0). Niiden
osallistujien joukossa, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 119 osallistujalla todettiin 0 tapausta ja lumerokotteen saaneilla 1 110 osallistujalla todettiin

18 tapausta. Myds tdmé osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 78,1;
100,0).

Tehoanalyyseja péivitettiin lissdmélla sokkoutetun lumeldékekontrolloidun seurantajakson aikana
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ilmenneité uusia varmistettuja COVID-19-tapauksia, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli
enintdan 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 2 péivitetyssé tehoanalyysissd 12—15-vuotiailla nuorilla, joilla ei ollut todisteita
aikaisemmasta infektiosta, 1 057 rokotetun osallistujan joukossa ei esiintynyt lainkaan tapauksia ja

1 030 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 28 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n
luottamusvéli 86,8; 100,0) aikana, jolloin alfavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla,
joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisesmmasta infektiosta, 1 119 rokotetun osallistujan joukossa ei
esiintyntynyt lainkaan tapauksia ja 1 109 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 30 tapausta. Myos
tdma osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 87,5; 100,0).

Tutkimuksessa 2 SARS-CoV-2:n neutraloivien titterien analyysi tehtiin 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai
virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta siihen mennessd, kun toisen annoksen
saamisesta oli kulunut 1 kuukausi. 12-15-vuotiaiden nuorten (n = 190) vastetta verrattiin 16—25-
vuotiaiden osallistujien (n = 170) vasteeseen.

12-15-vuotiaiden ikdryhmén ja 16-25-vuotiaiden ikdryhman geometristen keskititterien (GMT) suhde
oli 1,76 ja 2-tahoinen 95 %:n luottamusvali oli 1,47-2,10. Né&in ollen 1,5-kertaisen samanveroisuuden
kriteeri tayttyi, koska 2-tahoisen 95 %:n luottamusvélin alempi raja oli > 0,67 geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) osalta.

Teho ja immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuatiaisiin) lapsilla — 2 annoksen
jalkeen

Tutkimus 3 on faasin 1/2/3 tutkimus, joka koostuu avoimesta rokoteannoksen l6ytdmiseen tahtadvasta
osasta (faasi 1) ja monikansallisesta, satunnaistetusta, lumelaake- (keittosuolaliuos) -kontrolloidusta,
tarkkailijasokkoutetusta tehoa koskevasta monikeskustutkimuksesta (faasi 2/3), johon kirjautui 5-
11-vuotiaita osallistujia. Suurin osa (94,4 %) satunnaistetuista rokotteen saaneista lapsista sai toisen
annoksen 19-23 paivad ensimmaisen annoksen jélkeen.

5-11-vuotiaiden lasten, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, rokotteen
tehoa koskevat alustavat tulokset esitetdan taulukossa 9. Osallistujilla, joilla oli todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, ei havaittu COVID-19-tapauksia rokoteryhmassa eika
lumeryhmaéssa.

Taulukko 9. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jélkeen: Ei todisteita infektiosta ennen kuin 2. annoksesta oli
kulunut 7 vuorokautta — Faasi 2/3 — 5-11-vuotiaiden lasten arvioitavissa oleva
tehopopulaatio

Ensimmaisen COVID-19:n ilmeneminen vahintdan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen 5—
11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2 infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote
10 mikrogrammaa
/annos Lumerokote
N2=1 305 N?=663
tapausta tapausta Rokotteen teho
n1® n1P %
Seuranta-aika® (n2 Seuranta-aika® (n2 (95 %:n CI)
3 16 90,7
5-11-vuotiaat lapset 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (el
negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eiké nukleiinihappojen
amplifikaatiotestilla (NAAT) [nenénielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka
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saivat negatiivisen tuloksen NAAT -testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla,

jotka jarjestettiin ennen kuin 2 annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

o

Etukateen maaritetyn hypoteesin mukainen tehoanalyysi suoritettiin sokkoutetun
lumel&ékekontrolloidun seurantajakson aikana ilmenneilla uusilla varmistetuilla COVID-19-
tapauksilla, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli enintd&n 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 3 tehoanalyysissa 5-11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta
infektiosta, 2 703 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 10 tapausta ja 1 348 lumerokotteen saaneen
joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 88,2 % (95 %:n luottamusvali 76,2; 94,7)
aikana, jolloin deltavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta, 3 018 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 12 tapausta ja

1 511 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 85,7 % (95 %:n
luottamusvali 72,4; 93,2).

Tutkimuksessa 3 SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivien titterien (NT50) analyysi tehtiin 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, ja se osoittautui
tehokkaaksi vertailtaessa (immunobridging) tutkimuksen 3 faasiin 2/3 osallistuneiden 5-11-vuotiaiden
(5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten immuunivasteita tutkimuksen 2 faasiin 2/3osallistuneiden 16—
25-vuotiaiden osallistujien immuunivasteisiin. Osallistujilla ei ollut serologista tai virologista todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV2-infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, joten he tayttivat
ennalta méaritellyt vertailukelpoisuutta (immunobridging) koskevat kriteerit sek& geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) ettd serovasteiden valisen eron osalta, kun serovaste maariteltiin SARS-
CoV-2:n NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi l1&htotilanteesta (ennen 1. annosta).

5-11-vuotiaiden (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten SARS-CoV-2:n NT50-arvon GMR 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen suhteessa 16—25-vuatiaisiin nuoriin aikuisiin oli 1,04 (kaksisuuntainen 95 %:n
luottamusvili: 0,93; 1,18). Niista osallistujista, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-
infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, 5-11-vuotiaista lapsista 99,2 %:lla ja 16—
25-vuotiaista osallistujista 99,2 %:lla todettiin serovaste 1 kuukausi toisen annoksen saamisen jalkeen.
Kahden ikdryhman (lapset — nuoret aikuiset) valinen ero serovasteen saaneiden osallistujien osuudessa
oli 0,0 % (kaksitahoinen 95 %:n luottamusvali: -2,0 %; 2,2 %). Nama tiedot esitetaan taulukossa 10.
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Taulukko 10. 50 % neutraloivan titterin geometristen keskiarvojen suhteen ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erojen yhteenveto — 5-11-vuotiaiden
lasten (Tutkimus 3) ja 16-25-vuotiaiden osallistujien (Tutkimus 2) vertailu —
osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen — immunobridging-osajoukko — Faasi 2/3 — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

COVID-19-mRNA-rokote
10 mikrogrammaa | 30 mikrogrammaa
/annos /annos 5-11-vuotiaat/
5-11-vuotiaat 16-25-vuotiaat 16-25-vuotiaat
N&=264 N2=253
Taytti
immunobridging-
GMT® GMT® GMR¢ tavoitteen®
Aikapiste® (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI19) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo,
50 % 1 kk
neutraloiva 2. annokse 1197,6 1146,5 1,04
titterif (GMT®) |n jalkeen (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 25,2) (0,93; 1,18) K
Taytti
immunobridging-
n (%) n (%) Ero % tavoitteenk
Aikapiste® (95% CI") (95% CI") (95 %:n Cli) (K/E)
Serovaste-
prosentti (%0)
50 % 1 kk
neutraloivalle |2. annokse 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titterille n jalkeen (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi maaritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintaén

1 kuukausi toisen annoksen jéalkeen otettu verindyte) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-

proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] 1. annoksen kaynnilld ja 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, eiké

NAAT-testilla [nendnielunédyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) 1. ja 2. annoksen kéynneilla ja jotka saivat

negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla enintdan

1 kuukausi toisen annoksen jalkeen.

Huomautus: Serovaste méariteltiin NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi l&ht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos

lahtdtilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jalkeen tehdyssa mittauksessa saatu tulos > 4 x LLOQ

madriteltiin serovasteeksi.

a. N = Osallistujien lukuméard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaaritystuloksia ennen rokotetta ja
1 kuukauden kohdalla toisen annoksen jélkeen. Nait4 arvoja kéytettiin nimittdjiné serovasteita koskevissa
prosenttiosuuslaskuissa.

b. Tutkimussuunnitelmassa méaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jaavien maaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien titterit (5—-11-vuotiaat — 16-25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

e. GMT:in perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n
luottamusvalin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,80.

f. SARS-CoV-2:n NT50 méaritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatioméaarityksella.
Madrityksessa kaytetadn USA_ WAL/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan VVero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 mééaritetdan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

g. n= Niiden osallistujien lukumaéra, joilla todettiin NT50:n perustuva serovaste 1 kuukausi 2. annoksen
jalkeen.

h. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

i. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (5-11-vuotiaat — 16—25-vuotiaat).
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j. Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

k. Serovasteiden prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos serovasteiden
eron kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on suurempi kuin -10,0 %.

Immunogeenisuus vahintdan 18-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen jélkeen
Comirnaty-tehosteannoksen tehokkuus perustui 50 % SARS-CoV-2:sta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin (USA_WA1/2020) ) tutkimuksessa 2. Kyseisessa tutkimuksessa
tehosteannos annettiin 5-8 kuukautta (mediaani 7 kuukautta) toisen annoksen jélkeen.
Tutkimuksessa 2 NT50-analyysit, jotka tehtiin 1 kuukausi tehosteannoksen jélkeen ja joita verrattiin
1 kuukausi perussarjan jalkeen tehtyihin analyyseihin 18-55-vuotiailla henkil6illa, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintdén 1 kuukausi
tehosterokotuksen jalkeen, osoittivat samanveroisuuden seké geometristen keskiarvojen suhteen
(GMR) etté serovasteprosenttien erojen osalta. Osallistujan serovaste maariteltiin NT50-arvon > 4-
kertaistumiseksi lahtdtilanteesta (ennen perussarjaa). Naiden analyysien yhteenvedot esitetdan
taulukossa 11.

Taulukko 11. SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri) ' (SARS-CoV-2
USA WA1/2020) - GMT ja serovasteprosentti 1 kuukausi tehosteannoksen
jalkeen vs. 1 kuukausi perussarjan jalkeen — 18-55-vuotiaat osallistujat, joilla ei
ollut todisteita infektiosta enintdan 1 kuukausi tehosteannoksen jéalkeen* —
tehosteannoksen osalta arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio*

1 kuukausi
tehosteannoksen
jalkeen -— Samanveroi
1 kuukausi 1 kuukausi 1 kuukausi suuden
tehosteannoksen perussarjan perussarjan tavoite
jalkeen jalkeen jalkeen saavutettu
n (95 %:n CI) (95 %:n CI) (97,5 %:n CI) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo, 50 %
neutraloiva titteri 2 466,0° 755,7° 3,26°
(GMTP) 212% | (2202,6; 2 760,8) | (663,1;861,2) (2,76; 3,86) K¢
Serovasteprosentti
(%) 50 % 199 190f
neutraloivalle 99,5 % 95,0 % 4,5 %9
titterille’ 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (91,0 %; 97,6 %) | (1,0 %; 7,9 %") K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madaritysraja; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NAAT =
nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n
aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtymé; K/E = kylld/ei.

t  SARS-CoV-2:n NT50 médritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatiomaarityksella.
Madrityksessa kaytetddan USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Ndytteen NT50 maaritetdan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

*  Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintd&n 1 kuukausi

Comirnaty-tehosteannoksen jélkeen) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin

sitoutuva vasta-aine [seerumi], eikd NAAT-testilla [nenédnielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) ja

jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nenénielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla
kaynneilla enintddn 1 kuukausi tehosteannoksen jéalkeen.

Kaikki soveltuvat osallistujat, jotka olivat saaneet 2 Comirnaty-annosta alkuperéisen satunnaistamisen

mukaisesti ja joiden 2. annos oli annettu ennalta maaritetyn aikaikkunan sisalla (19-42 vuorokautta

1. annoksen jélkeen), ja jotka saivat Comirnaty-tehosteannoksen, ja joilta oli saatavilla vahintédan yksi pateva

ja varma immunogeenisuustulos tehosteannoksen jalkeen asianmukaisen aikaikkunan sisalla (28—

42 vuorokautta tehosteannoksen jélkeen) otetusta verikokeesta, ja joilla ei ladkarin arvion mukaan esiintynyt

muita merkittavid poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

a. n=Niiden osallistujien lukuméaré, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia molemmista
ndytteenottoajankohdista méaritetyn aikaikkunan puitteissa.

I+
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 97,5 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien keskierot ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

d. Samanveroisuus todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n luottamusvélin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n
piste-estimaatti oli > 0,80.

e. n=Niiden osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja tuloksia kyseisestd méaarityksesta
lahtotilanteessa, 1 kuukausi 2. annoksen jélkeen ja 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen médritetyn
aikaikkunan puitteissa. Ndmé arvot ovat prosenttilaskelmien nimittajia.

f. Niiden osallistujien lukumaarg, joilla todettiin kyseisessad maarityksessé serovaste tietyn annoksen /
ndytteenottoajankohdan kohdalla. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin
menetelmaan.

g. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen —

1 kuukausi toisen annoksen jélkeen).

h. Mukautettu Waldin kaksisuuntainen luottamusvéli suhteellisten osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

i. Samanveroisuus todettiin, jos prosenttilukujen eron kaksisuuntaisen 97,5 %:n luottamusvalin alaraja oli
>-10 %.

Rokotteen suhteellinen teho vahintdén 16-vuotiailla osallistujilla — tehostennoksen jalkeen
Tutkimukseen 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, osallistui noin 10 000 véhintaan
16-vuotiasta tutkimuksesta 2 rekrytoitua tutkittavaa, ja sen alustavissa tehoa koskevissa analyyseissa
arvioitiin varmistettuja COVID-19-tapauksia, jotka todettiin vahintd&n 7 vuorokautta tehosteannoksen
saamisen jalkeen tiedonkeruun maarapaivaan, 5. lokakuuta 2021, mennessd, jolloin tehosteannoksen
jalkeisen seuranta-ajan mediaani oli 2,5 kuukautta. Tehosteannos annettiin 5-13 kuukautta (mediaani
11 kuukautta) toisen annoksen jalkeen. Perussarjan jalkeen annetun Comirnaty-tehosteannoksen tehoa
arvioitiin suhteessa lumetehosteryhméén, jossa tutkittavat olivat saaneet vain perussarjaan kuuluvat
annokset.

Taulukossa 12 esitetaan tiedot rokotteen suhteellisesta tehosta vahintaan 16-vuotiailla osallistujilla,
joilla ei ollut todisteita aikaisesmmasta SARS-CoV-2-infektiosta. Rokotteen suhteellinen teho
osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaissmmasta SARS-CoV-2-infektiosta, oli 94,6 %
(95 %:n luottamusvali: 88,5-97,9 %), mika vastasi niistd osallistujista saatuja tietoja, joilla ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta. V&hintdan 7 vuorokauden kuluttua tehosteannoksesta havaittuja
ensisijaisia COVID-19-tapauksia esiintyi Comirnaty-ryhméssa 7 kpl ja lumeryhmassa 124 kpl.

Taulukko 12. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintéén 7 vuorokautta
tehosteannoksen jéalkeen — vahintaan 16-vuotiaat osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — arvioitavissa olea tehopopulaatio

COVID-19:n ilmeneminen véahintaén 7 vuorokautta tehosteannoksen jalkeen osallistujilla, joilla
ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*

Comirnaty Lumerokote
N2=4 695 N2=4 671 Rokotteen
tapausta tapausta suhteellinen teho®
n1P n1P %

Seuranta-aika® (n2)

Seuranta-aika® (n2)

(95 %:n CI)

COVID-19:n
ilmeneminen vahintaén
7 vrk tehosteannoksen
jalkeen

6
0,823 (4 659)

123
0,792 (4 614)

95,3
(89,5: 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintdan yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisdédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin
haviaminen, kurkkukipu, ripuli, oksentelu).
*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] kaynnilla 1, eikd NAAT-testissa (nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-
infektiota kdynnilla 1), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT-testista (nenanielundyte) kaikilla

148




aikataulun ulkopuolisilla k&ynneill4, jotka jarjestettiin ennen kuin tehosteannoksesta oli kulunut

7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maaritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
tehosteannoksen saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maara, joilla oli mahdollisuus saavuttaa patetapahtuma.

Rokotteen suhteellinen teho Comirnaty-tehosteryhmadssa verrattuna lumeryhmaén (ei tehostetta).

f. Rokotteen suhteellisen tehon kaksisuuntainen luottamusvéli (C1) méaritettiin Clopper-Pearsonin
menetelmall4 ja on mukautettu seuranta-aikaan.

oo

@

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — tehosteannoksen jéalkeen

Comirnaty-tehosteannos annettiin satunnaisesti valituille 401 tutkittavalle tutkimuksessa 3.
Tehosteannoksen teho 5-11-vuotiailla paateltiin immunogeenisuuden perusteella. Immunogeenisuutta
arvioitiin NT50-arvolla suhteessa SARS-CoV-2-vertailukantaan (USA_WA1/2020). Analyysissa,
jossa 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen saatua NT50-arvoa verrattiin ennen tehosteannosta saatuun
NT50-arvoon, todettiin GMT:n merkittdvad nousua 5-11-vuotiailla tutkittavilla, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintddn 1 kuukausi

2. annoksen ja tehosteannoksen jalkeen. Analyysin yhteenveto esitetdan taulukossa 13.

Taulukko 13. Geometristen keskititterien yhteenveto — NT50 — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — faasi 2/3 — immunogeenisuusryhma — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Aikapiste®
1 kuukausi
tehostennoksen
1 kuukausi 1 kuukausi jalkeen/
tehosteannoksen 2. annoksen jalkeen 1 kuukausi 2.
jalkeen (n°=67) (nP=96) annoksen jalkeen
GMT® GMT® GMR¢
Maaritys (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI9)
SARS-CoV-2-
neutralointimadritys - 2720,9 12539 2,17
NT50 (titteri) (2 280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama

vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
a. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.
b. n= Osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méadritystuloksia valituille méarityksille

annettuna ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaritystulosten arvoksi méaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen miinus 1 kuukausi 2. annoksen jalkeen) ja vastaavat
luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

Tehosteannoksen immunogeenisuus, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella
COVID-19-rokotteella

Comirnaty-tehosteannoksen (30 mikrogrammaa) tehoa henkil6illg, jotka olivat saaneet perussarjan
jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella (heterologinen tehosteannos), paateltiin
Yhdysvalloissa toteutetun National Institutes of Healthin (NIH) itsendisen faasin 1/2 avoimen
tutkimuksen (NCT04889209) perusteella. Kyseisessa tutkimuksessa aikuiset (ik& 19-80 vuotta), jotka
olivat saaneet Modernan 100 mikrogrammaa kahden rokotteen perussarjan (N = 51, keski-ik& 54+17),
Janssenin kerta-annoksen (N = 53, keski-ikd 48+14) tai Comirnatyn 30 mikrogrammaa kahden
rokotteen perussarjan (N = 50, keski-ikd 50£18) vahintadan 12 viikkoa ennen kirjautumista ja joilla ei
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ollut ilmoitettu aiempia SARS-CoV-2-infektiota, saivat Comirnaty-tehosteannoksen

(30 mikrogrammaa). Comirnaty-tehoste tuotti neutraloivien titterien geometristen keskiarvojen
suhteen (GMR) 36- (Janssen), 12- (Moderna) ja 20- (Comirnaty) -kertaisen nousun suhteessa
ensimmaiseen annokseen.

Heterologista Comirnaty-tehostetta arvioitiin lisaksi CoV-BOOST-tutkimuksessa

(EudraCT 2021-002175-19), joka oli kolmatta COVID-19-tehosteannosta koskeva satunnaistettu,
kontrolloitu faasin 2 monikeskustutkimus. Tutkimukseen osallistui 107 aikuista (keski-iké 71 vuotta,
kvartiilivali 5477 vuotta), jotka satunnaistettiin vahintadn 70 pdivaa sen jalkeen, kun he olivat saaneet
2 annosta AstraZenecan COVID-19-rokotetta. AstraZenecan COVID-19-perussarjan jalkeen
pseudoviruksen (villityyppi) neutraloivien vasta-ainetitterien (NT50) geometristen keskiarvojen suhde
(GMR) kasvoi 21,6-kertaiseksi heterologisella Comirnaty-tehosteella (N = 95).

Immunogeenisuus yli 55-vuotiailla tutkittavilla — Comirnaty-tehosteannoksen (neljas annos)

(30 mikrogrammaa) jélkeen

Tutkimuksen 4 alaryhmén vélianalyysissa (alatutkimus E) 305 yli 55-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat
aiemmin saaneet kolme Comirnaty-annosta, saivat tehosteannoksen (neljannen annoksen) Comirnaty-
valmistetta (30 mikrogrammaa) 5-12 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Alaryhman
immunogeenisuustiedot esitetdén taulukossa 8.

Immunogeenisuus tutkittavilla 18-vuotiaista enintédan 55-vuotiaisiin — Comirnaty-tehosteannoksen
(neljas annos) (30 mikrogrammaa) jélkeen

Alatutkimuksessa D [tutkimuksen 2 (faasi 3) ja tutkimuksen 4 (faasi 3) alaryhma] 325 tutkittavaa
18-vuotiaista enintddn 55-vuotiaisiin, jotka olivat saaneet kolme Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) (30 mikrogrammaa) 90-180 vuorokautta kolmannen
annoksen jalkeen. Alaryhmén immunogeenisuustiedot esitetddn taulukossa 14.

Taulukko 14.Yhteenveto tutkimuksen C4591031 alatutkimuksen D (kohortti 2, koko laajennettu
potilasjoukko) ja alatutkimuksen E (laajennettu kohortti, immunogeenisuuden
alaryhmd) immunogeenisuustiedoista tutkittavilta, jotka saivat 30 mikrogramman
Comirnaty-tehosteannoksen (neljannen annoksen) — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta enintddn 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen — arvioitavissa
oleva immunogeenisuuspopulaatio

Annos/ Alatutkimus D Alatutkimus E
naytteenoton (ik& 18 — < 55 vuotta) (ikd& > 55 vuotta)
aikapiste? Comirnaty Comirnaty
30 mikrogrammaa 30 mikrogrammaa
GMT GMT
GMT NP (95 %:n CI1Y) NP (95 %:n CI1Y)
SARS-CoV-2 1/ennen 315,0 67,5
neutralointimadritys — rokotusta 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 228 (935,8; 1 207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neutralointimadritys — 1/ennen 3999,0 (11427,
referenssikanta — rokotusta 226 (3529,5; 4531,0) 179 1 689,5)
NT50 (titteri) 12 009,9 5998,1
(10 744,3; (5 223,6;
1/1 kuukausi 227 13 424,6) 182 6 887,4)
Serovasteprosentti
1 kuukausi n® (%) n® (%)
4. annoksen jalkeen Ne (95 %:n CI") N¢ (95 %:n CI"
SARS-CoV-2
neutralointimadritys —
Omicron BA.1 - 91 (40,3 %) 85 (57,0 %)
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
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SARS-CoV-2

neutralointimaaritys —
referenssikanta — 76 (33,8 %) 88 (49,2 %)
NT50 (titteri) 1/1 kuukausi 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Lyhenteet: ClI = luottamusvéli; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi méaritysraja; N-proteiiniin

sitoutuva = SARS-CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 %

neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Mediaaniaika Comirnaty-valmisteen [30 mikrogrammaa] 3. annoksesta 4. annokseen on 4,0 kuukautta

alatutkimuksen D kohortissa 2 ja 6,3 kuukautta alatutkimuksen E laajennetussa kohortissa.

Huomautus: Alatutkimuksen D koko laajennettu potilasjoukko = kohortti 2 valvontaryhmda (sentinel group) lukuun

ottamatta; Alatutkimuksen E immunogeenisuuden alaryhmé = rokoteryhmén laajennetusta kohortista satunnaisesti valitut

230 osallistujaa.

Huomautus: Analyyseihin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen 1 kuukausi

rokotteen jalkeen otettua verindytettd) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-

aine [seerumi] tutkimusrokotekaynnilla ja 1 kuukausi rokotteen antamisen jéalkeen, eikd NAAT-testista [nenanielundyte]
todettua infektiota tutkimusrokotekdynnilla ja kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kaynneilld, jotka jarjestettiin ennen

1 kuukausi rokotteen jalkeen otettavaa verindytettd) ja jotka eivét olleet sairastaneet COVID-19:44.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtétilanteesta (ennen tutkimusrokotusta). Jos arvo oli

lahtotilanteessa alle LLOQ:n, serovasteena pidettiin rokotuksenjélkeisen méarityksen tulosta >4 x LLOQ.

a. Tutkimussuunnitelmassa méaaritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=Osallistujien lukumé&ard, joilta oli saatavilla patevid ja varmoja maaritystuloksia valituille maéarityksille annettuna
ajankohtana.

c. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia valituille maarityksille seka
rokotusta edeltdvassa aikapisteessa ettd annettuna ajankohtana.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jadvien médritystulosten arvoksi
maéadritettiin 0,5 x LLOQ.

e. Niiden osallistujien lukumaéré, joilla todettiin kyseisessd méaarityksessé serovaste tietyn ndytteenottoajankohdan
kohdalla.

f.  Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaan.

Immunogeenisuus raskaana olevilla koehenkildilla ja raskaana oleville koehenkilGille syntyneilla
imevdisilla — 2 Comirnaty-annoksen jélkeen

Tutkimus 9 oli vaiheen 2/3 monikansallinen, lumekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu tutkimus, jossa
vahintddn 18-vuotiaat raskaana olevat koehenkildt saivat 2 annosta joko Comirnaty-valmistetta

(n = 173) tai lumeldaketta (n = 173). Raskaana olevat koehenkil6t saivat Comirnaty-valmistetta
annoksen 1 raskausviikolla 24-34, ja suurin osa (90,2 %) sai toisen annoksen 19-23 péivaa
annoksen 1 jalkeen.

Tutkimuksen 9 raskaana olevia, Comirnaty-valmistetta saaneita koehenkil6ité verrattiin tutkimuksen 2
alijoukkoon naistutkittavista, jotka eivét olleet raskaana, ja heista tehtiin deskriptiivinen
immunogeenisuusanalyysi, jossa arvioitiin neutraloivan GMT:n suhdetta (GMR) 1 kuukausi

annoksen 2 jalkeen. Arvioitavissa olevan Comirnaty-valmistetta saaneen
immunogeenisuuspopulaation mediaani-iké tutkimuksen 9 raskaana olevien koehenkil6iden ryhmassa
(n =111) ja tutkimuksen 2 ei-raskaana olevien koehenkildiden ryhmaéssa (n = 114) oli 30 vuotta
(vaihteluvali 18-44 vuotta), ja tutkittavien SARS-CoV-2-tila oli positiivinen l&ht6tilanteessa
tutkimuksen 9 raskaana olevista koehenkil6ista 37,8 %:lla ja tutkimuksen 2 ei-raskaana olevilla
koehenkilgilla 3,5 %:lla.

Koehenkil6ill, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta yhteen kuukauteen
mennessa annoksen 2 jalkeen, havaittiin SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivan GMT:n olevan

1 kuukauden kuluttua annoksen 2 jalkeen matalampi raskaana olevilla koehenkil6illa (tutkimus 9) kuin
naistutkittavilla, jotka eivat olleet raskaana (tutkimus 2) (GMT-suhde [GMR] oli 0,67 (95 %:n
luottamusvili: 0,50, 0,90).

Koehenkil6illd, joilla joko oli tai ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta yhteen
kuukauteen mennesséa annoksen 2 jélkeen, mallin perusteella mukautettu GMT oli 1 kuukauden
kuluttua annoksen 2 jalkeen samankaltainen raskaana olevilla koehenkildilla kuin naistutkittavilla,
jotka eivét olleet raskaana (mallin perusteella mukautettu GMT-suhde [GMR] oli 0,95 (95 %:n
luottamusvéli: 0,69, 1,30). Mallin perusteella mukautetut GMT ja GMR laskettiin regressiomallilla,
jossa otettiin huomioon ika seka lahtétilanteen neutraloivat titterit.
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Immunogeenisuus immuunipuutteisilla koehenkil6illd (aikuiset ja lapset)

Tutkimus 10 oli vaiheen 2b avoin tutkimus (n = 124), johon otettiin mukaan 2 — < 18 vuoden ikaisia
immuunipuutteisia koehenkil6itg, jotka saivat immunomodulaattorihoitoa tai joille oli tehty kiinteén
elimen siirto (edeltavien 3 kuukauden aikana) ja saivat immunosuppressiohoitoa tai joille oli tehty
luuydin- tai kantasolusiirto vahintdan 6 kuukautta ennen tutkimukseen rekisterditymistd, seka

18 vuotta tayttaneitd ja sitd vanhempia immuunipuutteisia koehenkil6itd, jotka saivat hoitoa ei-
pienisoluiseen keuhkosyopéan tai krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL), saivat
hemodialyysihoitoa munuaistautiin, jonka vaikeus oli toisen asteen taudista loppuvaiheen tautiin, tai
jotka saivat immunomodulaattorihoitoa johonkin autoimmuuniseen tulehdustilaan. Koehenkil6t saivat
neljé ik&luokkansa mukaista annosta Comirnaty-valmistetta (3, 10 tai 30 mikrogrammaa) seuraavasti:
toisen annoksen 21 péivéaa ensimmaisen annoksen jélkeen, kolmannen annoksen 28 péivéa toisen
annoksen jalkeen ja neljannen annoksen 3—6 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen.

Immunogeenisuusdatan analyysi, kun annoksesta 3 oli kulunut 1 kuukausi (26 koehenkil6a
ikdryhmassa 2 — < 5 vuotta, 56 koehenkilda ikaryhméssa 5 — < 12 vuotta, 11 koehenkil6a ikaryhmassa
12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkil6ad ikdaryhméassa > 18 vuotta) ja kun annoksesta 4 oli kulunut 1 kuukausi
(16 koehenkiloa ik&ryhmassa 2 — < 5 vuotta, 31 koehenkildd ikdryhmésséa 5 — < 12 vuotta,

6 koehenkilod ikdryhméssé 12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkildad ikdryhmésséd > 18 vuotta), arvioitavissa
olevalla immunogeenisuuspopulaatiolla, jolla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, osoitti rokotteen
tuottaman immuunivasteen. GMT:ien havaittiin olevan kaikissa ikdryhmissé ja sairauksien
alijoukoissa selvasti suurempia verrattuna ennen tutkimusrokotteen antoa havaittuihin tasoihin

1 kuukauden kuluttua annoksesta 3 ja entisestddn kohonneita 1 kuukauden kuluttua annoksesta 4, ja ne
pysyivét korkeina vield 6 kuukauden jélkeen annoksesta 4.

Pediatriset potilaat

Euroopan l&&kevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Comirnaty-
valmisteen kéytdsta COVID-19:n estdmisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kaytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisd&dntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Kun rotille annettiin Comirnaty-rokote lihakseen (3 taytta ihmisille tarkoitettua annosta kerran
viikossa, mika johti suhteellisesti korkeampiin tasoihin rotilla painoeron vuoksi), niilld ilmeni
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta seké valkosolumaarén nousua (mukaan lukien basofiilit ja
eosinofiilit), mika viittaa tulehdusvasteeseen seka portaalialueen hepatosyyttien vakuolisoitumiseen
ilman todisteita maksavauriosta. Kaikki muutokset olivat palautuvia.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus
Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei tehty. Rokotteen komponenttien (lipidit ja mRNA)
ei odoteta olevan genotoksisesti potentteja.

Lis&antymistoksisuus

Lisédantymis- ja kehitystoksisuutta tutkittiin rotilla yhdistetyssa hedelmallisyys- ja
kehitystoksisuustutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat lihakseen Comirnaty-rokotteen ennen
parittelua ja tiineyden aikana (4 taytta ihmisille tarkoitettua annosta, miké johti suhteessa korkeampiin
tasoihin rotissa painoeron vuoksi, aina parittelua edeltévésté péivésté 21 tiineyden péivaan 20 asti).
SARS-CoV-2:n neutraloiva vasta-ainevaste nékyi emorotissa alkaen ajasta ennen parittelua
tutkimuksen paattymiseen eli synnytyksen jalkeiseen péivéan 21 asti seka sikitissé ja poikasissa.
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Rokotteeseen liittyvia vaikutuksia naaraan hedelmaéllisyyteen, raskauteen tai alkion, sikitn tai
poikasen kehittymiseen ei ollut. Tietoja Comirnaty-rokotteen istukkaan siirtymisesta tai erittymisesta
ihmisen rintamaitoon ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)
2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)

Kolesteroli

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Tarkista, ettd pakastettujen ja vain jadkaapissa sdilytettavien injektiopullojen sdilytysolosuhteet
vastaavat alla kuvattuja vaatimuksia.

Pakastettuihin injektiopulloihin on painettu EXP —90...-60 °C.
Vain jaékaapissa séilytettaviin injektiopulloihin on painettu EXP 2-8 °C.

Injektiopullot

Avaamattomat pakastetut injektiopullot

Kerta-annos- ja moniannosinjektiopullot

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.

Pakastettuja rokotteita voi séilyttdd joko lampdtilassa —90... —60 °C tai 2—-8 °C vastaanottamisen
jalkeen.

18 kuukautta sdilytettyna lampdtilassa —90... —60 °C.

Sulatettuja (aiemmin pakastettuna olleita) injektiopulloja voi 18 kuukauden kestoajan sisélla sdilyttaa
lampéotilassa 2—8 °C enintdén 10 viikon ajan.

Sulattaminen

Kerta-annosinjektiopullot

Kun rokotetta sailytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-annosinjektiopulloa
sisaltdva rokotepakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2—8 °C kahdessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot

Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 moniannosinjektiopulloa
sisaltdva rokottepakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2—-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot
10 viikkoa, kun sdilytetdan ja kuljetetaan lampdtilassa 2—-8 °C 18 kuukauden kestoajan sisélla.
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o Kun rokote siirretaan sailytettavaksi lampotilassa 2—-8 °C, pdivitetty viimeinen kayttopaivé on
kirjoitettava ulkopakkaukseen ja rokote kéytettéva tai havitettdva tdhan paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivaan mennessa. Alkuperdinen viimeinen kayttopaiva on yliviivattava.

o Jos rokote vastaanotetaan lampdtilassa 2-8 °C, se on séilytettava lampotilassa 2-8 °C.
Ulkopakkaukseen on oltava péivitetty viimeinen kdyttopdiva, jonka tulee olla jd&kaapissa
séilyttdmisen viimeinen kayttopaivé, ja alkuperéisen viimeisen kayttdpaivén on oltava
yliviivattu.

Ennen kéyttod avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttad enintddn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Sulatuksen jalkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Aiemmin pakastettuna olleiden injektiopullojen l&mpdtilapoikkeaman ké&sittely jAdkaapissa

sdilyttdmisen aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd avaamaton injektiopullo sailyy stabiilina enintdén 10 viikkoa
séilytettiessa lampdotilassa —2...2 °C, 10 viikon (2-8 °C) séilytysjakson aikana.

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettéd injektiopulloa voidaan séilyttda enintdan 24 tuntia lampdtilassa
8...30 °C, sisaltden enintddn 12 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen.

N&ma tiedot on tarkoitettu ohjeeksi terveydenhuollon ammattilaisille ainoastaan ochimenevén
lampdtilapoikkeaman tapauksessa.

Avaamattomat vain jadkaapissa séilytettavat injektiopullot
Moniannosinjektiopullot

Rokote vastaanotetaan ja se on sdilytettdva lampdtilassa 2—-8 °C (vain jadkaapissa).
12 kuukautta séilytettynd lampdtilassa 2-8 °C.

Avatut injektiopullot

Kemiallisen ja fysikaalisen k&ytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia lampdtilassa 2—
30 °C, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
kaytettava valittomasti, ellei avausmenetelmé sulje pois mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos
sité ei kaytetd valittdmasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Lasiset esitaytetyt ruiskut

Rokote vastaanotetaan ja sitd sailytetddn lampotilassa 2—8 °C (vain kylméassd).
12 kuukautta sdilytettynd lampétilassa 2-8 °C.

Ennen kéyttod esitaytettyja ruiskuja voi séilyttda enintdén 12 tuntia lampdtilassa 8-30 °C ja niitd voi
kasitella huoneenvalossa.

6.4  Sailytys

Pakastetut injektiopullot

Séilyta pakastettuja kerta-annosinjektiopulloja ja pakastettuja moniannosinjektiopulloja pakastettuna
lampdtilassa —90...—60 °C.

Vain jadkaapissa sailytettavat injektiopullot ja lasiset esitaytetyt ruiskut

Sailyta vain jadkaapissa sailytettavia injektiopulloja ja lasisia esitaytettyja ruiskuja lampétilassa 2—
8 °C. EI SAA JAATYA.
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Injektiopullot ja esitaytetyt ruiskut

Séilyta rokote alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytyksen aikana on minimoitava altistus valaistukselle ja véltettava altistusta suoralle
auringonvalolle ja ultraviolettivalolle.

Sulatettamisen ja ensimmaisen avauksen jalkeinen la&kevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Taulukko 15. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmisteen nimi Sisélto Pakkaus Pakkauksen | Pakkauskoot
siséltamat
annokset
(ks. kohdat
4.2 ja 6.6)
Toimitetaan 2 ml:n
lapindkyvassa
. injektiopullossa Moniannosinj
Coml_rnaty LP.8.1 (tyypin I lasia), jossa | ektiopullo Kuusi L
30 mikrogrammaa/ann o . 10 injektiopull
L on tulppa (synteettista | (2,25 ml) 0,3 ml:n
os injektioneste, b b likumi h oa
dispersio bromobutyyli umia) ( armaa annosta
ja muovinen harmaa korkki)
napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste.
Toimitetaan
esitaytetyssa kerta-
. annosruiskussa, jossa
gg nnqwlirl.(nr?)tyr:rz'rﬁét/ann on mannanpysaytin Tyypin | 1 esitaytetty
os in'ekti?)neste (synteettisté lasista Yksi 0,3 ml:n | ruisku tail0
dis érsio esiti ’ ott bromobutyylikumia) valmistettu annos esitaytettya
ruisku ’ ytetty ja kérjen korkki ruisku ruiskua
(synteettisté
bromobutyylikumia)
mutta ei neulaa.
Toimitetaan 2 ml:n ;er:f)as-in'ektio
|apinakyvassa oullo J Yksi 0,3ml:n | 10 injektiopull
Comirnaty LP.8.1 I(?Jektilr??lljgs?:\;a'ossa (sininen annos oa
10 mikrogrammaa/ann yyp ,Jossa korkki)
os injektioneste on tulppa (sy_n teettista Moniannosinj
dispersio ' bromobutyylikumia) ektiopullo Kuusi
P ja muovinen sininen @ 25me) 0.3 mln 10 injektiopull
napsautuskorkki seka (si’ninen ar’most-a oa
alumiinitiiviste. )
korkki)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Késittelyohjeet ennen kéyttod
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Ohjeet kerta-annos- ja moniannosinjektiopulloja varten

o Tarkista, etta injektiopullossa on joko:
- muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on Comirnaty LP.8.1
30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja sitd
vanhemmat) tai
- muovinen sininen korkki ja ettd valmisteen nimi on Comirnaty LP.8.1
10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (5-11-vuotiaat lapset).
o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissg, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

Pakastetut injektiopullot
o Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, sisélto on sulatettava ennen kayttdd. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.
- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.
- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.
o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2—8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaivé on paivitettava.
o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampdtilassa 2-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopaivamaarad (EXP) ei ylity.
o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampatilassa.
o Ennen kéyttod avaamatonta injektiopulloa voidaan séilytta4 korkeintaan 12 tuntia enintéén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

Vain jadkaapissa sdilytettévat injektiopullot

o Avaamattomat injektiopullot on sailytettava lampotilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopdivamaara (EXP) ei ylity.

o Ennen kayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan sdilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintaan
30 °C:n lampdtilassa, ja sita voi kasitella huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemall& varovasti yldsalaisin 10 kertaa ennen kayttoa. Ei saa ravistaa.
o Ennen sekoitusta dispersio voi siséltaa valkoisia tai vaaleita 1apindkyméttdmid hajanaisia
hiukkasia.
o Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitdisi olla:
- Harmaa korkki: valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia.
- Sininen korkki: véritonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia.
o Al kayta rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
o Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia
ohjeita:
- Kerta-annosinjektiopullot
= Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
= Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
- Moniannosinjektiopullot
. Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.
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= Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttdiselld antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.

= Ved4 ruiskuun 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 -valmistetta.

= Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kéytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetddn vakioruiskuja ja -
neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

" Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

. Kirjaa asianomainen paivaméaaréa/kellonaika moniannosinjektiopulloon. Havita
kayttdmaton rokote 12 tunnin sisélla ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Ohijeet lasisia esitaytettyja ruiskuja varten

o Ennen kayttoa esitdytettyja ruiskuja voidaan sailyttaé korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampaotilassa, ja niité voi kasitelld huoneenvalossa.

o Irrota karjen korkki kiertamalla korkkia hitaasti vastapaivaan. Ala ravista. Kiinnitd ruiskuun
neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisalto.

Havittaminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taulukko 16. Comirnaty Omicron LP.8.1 -valmisteen myyntiluvan numerot

Valmisteen nimi Pakkaus Myyntiluvan numero

EU/1/20/1528/045
Moniannosinjektiopullot

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos (pakastetut)

injektioneste, dispersio Moniannosinjektiopullot EU/1/20/1528/046
(vain jadkaapissa
séilytettavat)

1 lasinen esitéytetty ruisku EU/1/20/1528/051
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos y

injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku 10 lasista esitaytettya ruiskua EU/1/20/1528/047

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos Kerta-annosinjektiopullot EU/1/20/1528/048

injektioneste, dispersio Moniannosinjektiopullot EU/1/20/1528/049

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 21. joulukuuta 2020
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 10. lokakuuta 2022
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Tama on moniannosinjektiopullo, jossa on keltainen korkki, ja jonka siséltd on laimennettava ennen
kayttoa.

Yksi injektiopullo (0,48 ml) siséltaa kolme 0,3 ml:n annosta laimennuksen jalkeen, ks. kohdat 4.2
ja 6.6.

Yksi annos (0,3 ml) sisaltdad 3 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta, COVID-19-mRNA-
rokotetta (nukleosidimuokattu, pakattuna lipidinanopartikkeleihin).

LP.8.1:ta koodaava mMRNA on yksijuosteinen lahetti-RNA (mMRNA), jossa on paatelty 5’-péa. Lahetti-
RNA on tuotettu kayttdmalla solutonta in vitro -transkriptiota vastaavista DNA-templaateista, jotka
koodaavat SARS-CoV-2-viruksen (Omicron LP.8.1) piikkiproteiinia (S).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten (steriili konsentraatti).
Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9).

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Comirnaty LP.8.1 injektiokonsentraatti, dispersiota varten, on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikdisten lasten ja imevaisten aktiiviseen immunisaatioon SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19:44 vastaan.

Tatd rokotetta on kaytettdva viranomaisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

6 kuukauden — 4 vuoden ik&iset lapset ja imevdiset, jotka eivat aikaisemmin ole saaneet COVID-19-
perussarjaa tai aikaisempaa SARS-COV-2-infektiota

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan
laimentamisen jalkeen lihakseen 3 annoksen perussarjana. Toinen annos on suositeltavaa antaa

3 viikkoa ensimmaéisen annoksen jalkeen ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen
jalkeen (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jos lapsi tayttdd 5 vuotta perussarjan annosten vélill4, perussarja annetaan loppuun samalla
3 mikrogramman annoksella.
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6 kuukauden — 4 vuoden ikdiset lapset ja imevdiset, jotka ovat aikaisemmin saaneet COVID-19-
perussarjan tai aikaisesmman SARS-COV-2-infektion

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten injektoidaan
laimentamisen jalkeen lihakseen yksittdisenda annoksena (kukin 0,2 ml) perussarjana 6 kuukauden —
4 vuoden ikaéisille lapsille ja imevisille.

Jos henkild on aikaisemmin saanut COVID-19-rokotuksen, Comirnaty LP.8.1 annetaan véahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokotuksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteiset, 6 kuukauden — 4 vuoden ikdiset
Vaikeasti immuunipuutteisille henkilGille voidaan antaa lisdannoksia kansallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Vaihtokelpoisuus

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos -perussarja voi koostua mista tahansa aiemmasta tai
nykyisestd Comirnaty-rokotteesta, mutta sen ei pid4 ylittdd perussarjaan tarvittavien annosten
kokonaismaaréa. Perussarja pitd antaa vain kerran.

Comirnaty-valmisteen vaihtokelpoisuutta muiden valmistajien COVID-19-rokotteiden kanssa ei ole
varmistettu.

Pediatriset potilaat
Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11-vuotiaille lapsille. Katso
lisdtietoja muiden valmisteiden valmisteyhteenvedosta.

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 kuukauden ik&isten imevdisten hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Antotapa
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten, annetaan lihakseen

laimennuksen jéalkeen (ks. kohta 6.6).

Comirnaty LP.8.1 -injektiopullot, joissa on keltainen korkki, siséltavat laimennuksen jélkeen kolme

0,3 ml:n annosta rokotetta. Kolmen annoksen vetamiseen yhdesté injektiopullosta voidaan kayttaa

vakioruiskuja ja -neuloja. Ruiskun ja neulan tyypista riippumatta:

. jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta

o jos injektiopullossa jéljella olevasta maarastd ei voida saada tayttd 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara

o &ala yhdista eri injektiopulloista yli ja&nytta rokotetta kesken&an.

Suositeltu pistoskohta 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ikéisilla imevaisilla on reiden

anterolateraalinen puoli. Yhden vuoden ikaisilla ja sitd vanhemmilla suositeltu pistoskohta on joko

reiden anterolateraalinen puoli tai hartialihas.

Rokotetta ei saa pistaa verisuoneen (i.v.), subkutaanisti (ihon alle) eik& intradermaalisti
(ihonsisaisesti).

Rokotetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden rokotteiden tai laékevalmisteiden kanssa.
Ks. kohdasta 4.4 tehtévét varotoimet ennen rokotteen antamista.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen sulattamisesta, kasittelemisesta ja havittdmisesta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeasti.

Yleisid suosituksia

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu. Asianmukainen hoito ja valvonta on aina oltava saatavilla
anafylaktisen reaktion varalta rokotteen antamisen jalkeen.

Huolellista tarkkailua vahintd&n 15 minuutin ajan suositellaan rokottamisen jalkeen. Henkil6ille, jotka
ovat saaneet anafylaktisen reaktion aikaisemmasta Comirnaty-annoksesta, ei pida antaa uutta
rokoteannosta.

Sydénlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Riski sydanlihastulehdukseen ja sydanpussitulehdukseen Comirnaty-rokotuksen jalkeen on
suurentunut. Ndma sairaudet voivat kehittyd jo muutaman péivéan kuluessa rokotuksesta, ja niita on
ilmennyt p&dasiassa 14 vuorokauden kuluessa. Niitd on havaittu useimmiten toisen rokotuksen
jalkeen, ja yleisimmin nuorilla miehilla (ks. kohta 4.8). Saatavissa olevat tiedot osoittavat, ettd
useimmat potilaat toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita
tapauksia on todettu.

Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava rokotettuja valppaasti sydénlihastulehduksen ja
sydanpussitulenduksen merkkien ja oireiden varalta. Rokotettuja (vanhempineen ja huoltajineen) on
kehotettava hakeutumaan valittomaésti 1a&kariin, jos heille kehittyy sydanlihastulehdukseen tai
sydanpussitulehdukseen viittaavia oireita, kuten (&killistad ja jatkuvaa) rintakipua, hengenahdistusta tai
sydamentykytysté rokotuksen jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttdva ohjeisiin ja/tai kysyttdva neuvoa asiantuntijoilta
sairauden diagnosoimista ja hoitamista varten.

Ahdistukseen liittyvat reaktiot

Ahdistukseen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (synkopee), hyperventilaatiota tai
stressiin liittyvia reaktioita (esim. huimaus, sydamentykytys, sykkeen kiihtyminen, verenpaineen
muutokset, parestesia, hypestesia ja hikoilu), voi ilmeta itse rokotustoimenpiteen yhteydessa. Stressiin
liittyvét reaktiot ovat tilapdisia ja korjaantuvat itsestddn. Rokotettavia tulee kehottaa kertomaan
mahdollisista oireista rokottajalle, jotta ne voidaan arvioida. On térkeda, ettd on varauduttu estdméén
pyortymisen aiheuttamat loukkaantumiset.

Samanaikainen sairaus
Rokotteen antamista on lykattava, jos rokotettavalla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti
infektio. Lievé infektio ja/tai matala kuume eivat ole syy viivastyttaa rokottamista.

Trombosytopenia ja hyytymishairiot

Kuten muutkin lihakseen annettavat injektiot, rokote on annettava varoen henkil6ille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai muu hyytymishéirié (kuten hemofilia), koska
néilla henkil6illa voi ilmeté verenvuotoa tai mustelmia lihaksensisaisen pistoksen jéalkeen.

Immuunipuutteiset henkilt

Turvallisuutta ja immunogeenisuutta on arvioitu rajallisella mééralla immuunipuutteisia henkilgita,
kuten immunosuppressiohoitoa saavilla (ks. kohdat 4.8 ja 5.1). Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi
olla heikompi immuunipuutteisilla yksiloilla.
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Suojan kesto
Rokotteen aikaansaaman suojan kestoa ei tunneta, koska sita vield maaritetdan meneilladén olevissa

kliinisissa tutkimuksissa.

Rokotteen tehon rajoitukset
Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, Comirnaty LP.8.1 -rokote ei ehka suojaa kaikkia rokotteen
saajia. Rokotetut eivat ehka ole taysin suojattuja ennen kuin 7 vuorokautta rokotuksen jélkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Samanaikaista Comirnaty LP.8.1 -rokotteen antoa muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.
4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu
yli 5 vuoden ikaisille henkilGille.

Katso tiedot kaytosta yli 5 vuoden ikaisilla henkil6illa muiden annosmuotojen valmisteyhteenvedoista.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Comirnaty LP.8.1 -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vahainen vaikutus ajokykyyn,
kykyyn pyoréilla ja koneidenk&yttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista voivat
kuitenkin véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn, kykyyn pyoréilla tai koneidenk&yttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen turvallisuus paateltiin aiempia Comirnaty-rokotteita koskevien
turvallisuustietojen perusteella.

Ensimmainen k&ytt6on hyvéksytty Comirnaty-rokote

6-23 kuukauden ikaiset imevaiset — 3 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 (faasi 2/3) analyysissa oli mukana 2 176 idltdan 6-23 kuukautta vanhaa imevaista

(1 458 sai ensimmaisté kayttoon hyvéksyttyd Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 718 sai
lumeldéketta). Sokkoutetun, lumekontrolloidun seurantajakson tiedonkeruun padttymispaivaan

28. helmikuuta 2023 mennessa keratyn datan mukaan 3 annoksen perusrokotesarjan saaneiden 720:n
ialtdén 6-23 kuukautta vanhan imevdisen (483 sai Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 237 sai
lumel&ékettd) kolmannen annoksen jélkeisen seurannan mediaanikesto oli 1,7 kuukautta.

Yleisimmat haittavaikutukset niilla 6-23 kuukauden ikaisilla imevaisilla, jotka saivat yhdenkin
perusrokotesarjaan kuuluvan annoksen, olivat &rtyisyys (> 60 %), uneliaisuus (> 40 %), ruokahalun
heikentyminen (> 30 %), aristus injektiokohdassa (> 20 %), injektiokohdan punoitus ja kuume

(> 10 %).

2-4-vuotiaat lapset — 3 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 3 (faasi 2/3) analyysissa oli mukana 3 541 ialtdan 2—4-vuotiasta lasta (2 368 sai
Comirnaty 3 mikrogrammaa -valmistetta ja 1 173 sai lumelaéketta) Sokkoutetun, lumekontrolloidun
seurantajakson tiedonkeruun paattymispdaivaan 28. helmikuuta 2023 mennessa keratyn datan mukaan
3 annoksen perusrokotesarjan saaneiden 1 268:n idltddn 2—4 vuotta vanhan lapsen (863 sai Comirnaty
3 mikrogrammaa -valmistetta ja 405 sai lumelaakettd) kolmannen annoksen jalkeisen seurannan
mediaanikesto oli 2,2 kuukautta.
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Yleisimmat haittavaikutukset niilla 2—4-vuotiailla lapsilla, jotka saivat yhdenkin perusrokotesarjaan
kuuluvan annoksen, olivat kipu injektiokohdassa ja vasymys (> 40 %), injektiokohdan punoitus ja
kuume (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksessa 3 yhteensa 3 109 5-11-vuotiasta lasta sai vahintdan yhden ensimmaisen kéyttoon
hyvéksytyn Comirnaty -rokoteannoksen ja yhteensa 1 538 5-11-vuotiasta lasta sai lumerokotteen.
Tutkimuksen 3 analyysihetkelld, kun tiedonkeruun méaarapaiva oli 20. toukokuuta 2022, yhteensa
2 206:ta (1 481 Comirnaty 10 mikrogrammaa -valmistetta saanutta ja 725 lumerokotteen saanutta)
lasta oli seurattu vahintdan 4 kuukautta toisen annoksen saamisen jalkeen lumel&édkekontrolloidun
sokkoutetun seurantajakson aikana. Tutkimukseen 3 kuuluva turvallisuuden arviointi on k&ynnissa.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 5-11-vuotiailla osallistujilla oli samankaltainen kuin
vahintaan 16-vuotiailla osallistujilla. Yleisimmat haittavaikutukset kaksi annosta saaneilla 5—-
11-vuotiailla lapsilla olivat injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 30 %),
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 20 %), lihaskipu, vilunvéristykset ja ripuli (> 10 %).

5-11-vuotiaat (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapset — tehosteannoksen jélkeen

Tutkimuksen 3 alaryhméssa yhteensa 2 408 idltddn 5-11-vuotiasta lasta sai Comirnaty

10 mikrog -tehosteannoksen vahintdan 5 kuukautta (vaihteluvéli 5,3-19,4 kuukautta) perussarjan
saamisen jalkeen. Tutkimuksen 3 faasien 2/3 alaryhman analyysi perustuu tiedonkeruun
katkaisupaivaan, 28. helmikuuta 2023 mennessé kerattyihin tietoihin (seuranta-ajan mediaani
6,4 kuukautta).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili vastasi perussarjan jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia.
5-11-vuotiaiden lasten yleisimmaét haittavaikutukset tehosteannoksen saamisen jalkeen olivat
injektiokohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 30 %), paénsarky (> 20 %), lihaskipu, vilunvaristykset,
injektiokohdan punoitus ja turvotus (> 10 %).

12-15-vuotiaat nuoret — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 pitkan aikavalin turvallisuusseurannan analyysiin siséltyneista nuorista 2 260

(1 131 Comirnaty -ryhmassa ja 1 129 lumeryhmadssd) oli 12—-15-vuotiaita. Ndista nuorista 1 559:44
(786:ta Comirnaty-ryhmassa ja 773:a lumeryhmassd) on seurattu vahintdén 4 kuukauden ajan toisen
annoksen jalkeen.

Comirnaty-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili 12—15-vuotiailla nuorilla oli samankaltainen kuin
vahintd&n 16-vuotiailla osallistujilla. 12-15-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden nuorten yleisimpié
haittavaikutuksia olivat injektiokohdan kipu (> 90 %), vasymys ja paansérky (> 70 %), lihaskipu ja
vilunvaristykset (> 40 %), nivelsarky ja kuume (> 20 %).

Vahintédan 16-vuotiaat osallistujat — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksessa 2 yhteensa 22 026 vahintaan 16-vuotiasta koehenkilda sai ainakin yhden Comirnaty
30 mikrogrammaa -annoksen ja yhteensa 22 021 vahintdén 16-vuotiasta koehenkila sai
lumerokotteen (mukaan lukien rokotusryhmén 138 ja lumerokoteryhmén 145 nuorta 16- ja 17-
vuotiasta). Yhteensa 20 519 vahintédén 16-vuotiasta koehenkilda sai kaksi Comirnaty-annosta.

Tutkimuksen 2 analyysihetkell&, kun tiedonkeruun méarapaiva oli 13. maaliskuuta 2021
lumekontrolloidun sokkoutetun seurantajakson osalta ja tiedonkeruu péattyi viimeistaan
koehenkildiden sokkoutuksen purkamispéivamaaraan, yhteensé 25 651 (58,2 %) vahintééan 16-
vuotiasta koehenkil6d (13 031 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 12 620 lumerokotteen saanutta) oli
seurattu > 4 kuukautta toisen annoksen jalkeen. T&ss4 arvioinnissa oli mukana yhteensd 15 111
henkilda (7 704 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 7 407 lumerokotteen saanutta), joiden ika oli 16—
55 vuotta, ja yhteensd 10 540 vahintdan 56-vuotiasta (5 327 Comirnaty-valmistetta saanutta ja 5 213
lumerokotteen saanutta).

Véhintaan 16-vuotiaiden, 2 annosta saaneiden henkildiden yleisimpia haittavaikutuksia olivat
injektiokohdan kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 50 %), lihaskipu (> 40 %),
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vilunvaristykset (> 30 %), nivelsarky (> 20 %), kuume ja injektiokohdan turvotus (> 10 %).
Haittavaikutukset olivat yleensd voimakkuudeltaan lievi tai keskivaikeita ja havisivat muutaman
paivén kuluessa rokottamisesta. Korkeampaan ikaan liittyi hieman alhaisempi reaktogeenisuuden
esiintymistiheys.

545 Comirnaty-rokotteen saaneen véhintaan 16-vuotiaan tutkittavan, jotka olivat SARS-CoV-2-
seropositiivisia l&htotilanteessa, turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin véestolla yleisesti.

Véahintdan 12-vuotiaat tutkittavat — tehosteannoksen jélkeen

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 306:sta i&ltddn 18-55-vuotiaasta aikuisesta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 6 kuukautta (vaihteluvéli 4,8-8,0 kuukautta) toisen annoksen jalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 8,3 kuukautta (vaihteluvali 1,1
8,5 kuukautta) ja 301 osallistujaa oli seurattu > 6 kuukautta tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
madarapdivaan saakka (22. marraskuuta 2021).

Tehosteannoksen yleinen turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin 2 annoksen jalkeen todettu
turvallisuusprofiili. 18-55-vuotiaiden tutkittavien yleisimpia haittavaikutuksia olivat injektiokohdan
Kipu (> 80 %), vasymys (> 60 %), paansarky (> 40 %), lihaskipu (> 30 %), vilunvéristykset ja
nivelsarky (> 20 %).

Tutkimuksessa 4, joka oli lumekontrolloitu tehostetutkimus, véhintaan 16-vuotiaat tutkimuksesta 2
rekrytoidut osallistujat saivat Comirnaty-tehosteannoksen (5 081 osallistujaa) tai lumerokotteen

(5 044 osallistujaa) vahintadan 6 kuukautta toisen Comirnaty-annoksen jalkeen. Tehosteannoksen
saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani sokkoutetussa lumeléékekontrolloidussa seurannassa
oli 2,8 kuukautta (vaihteluvéli 0,3-7,5 kuukautta) tehosteannoksen saamisesta tiedonkeruun
maarapdivaan saakka (8. helmikuuta 2022). Néistd 1 281 osallistujaa (895 Comirnaty-valmistetta
saanutta ja 386 lumelddkettd saanutta) on seurattu > 4 kuukautta Comirnaty-tehosteannoksen saamisen
jalkeen. Comirnaty-valmisteeseen liittyvia uusia haittavaikutuksia ei 1d0ydetty.

Tutkimuksen 2 vaiheeseen 2/3 osallistuneista 825:sté idltddn 12—15-vuotiaasta nuoresta koostunut
alaryhmd, joka oli saanut alkuperdisen 2 annosta sisaltdvan Comirnaty-perussarjan, sai Comirnaty-
tehosteannoksen noin 11,2 kuukautta (vaihteluvali 6,3-20,1 kuukautta) toisen annoksen jéalkeen.
Tehosteannoksen saaneiden osallistujien seuranta-ajan mediaani oli 9,5 kuukautta (vaihteluvali 1,5—
10,7 kuukautta) tiedonkeruun maarapaivaan saakka (3. marraskuuta 2022). Comirnaty-valmisteeseen
liittyvié uusia haittavaikutuksia ei l0ydetty.

Tehosteannos, kun perussarja on annettu jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
Viidessa itsendisessa tutkimuksessa, jotka koskivat Comirnaty-tehosteannoksen kayttoa henkilgilla,
jotka olivat saaneet perussarjan jollakin toisella myyntiluvallisella COVID-19-rokotteella
(heterologinen tehosteannos), ei havaittu uusia turvallisuuteen liittyvid tekijoité (ks. kohta 5.1).

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

6-23 kuukauden ikaiset imevaiset — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)

Tutkimuksen 6 (faasi 3, ryhmat 2 ja 3) kahdessa ryhméssa 160 6—23 kuukauden ikaista osallistujaa
(ryhma 2: 92, ryhma 3: 68), jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen (neljdnnen annoksen) 2,1-8,6 kuukautta
kolmannen annoksen jalkeen ryhméssa 2 ja 3,8-12,5 kuukautta kolmannen annoksen jélkeen
ryhméssa 3. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden
osallistujien mediaaniseuranta-aika oli 4,4 kuukautta ryhmassa 2 ja 6,4 kuukautta ryhméssa 3.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jéalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 6—

23 kuukauden ikaisilla osallistujilla olivat artyisyys (> 30 %), alentunut ruokahalu (> 20 %),
uneliaisuus, pistoskohdan arkuus ja kuume (> 10 %).
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2-4-vuotiaat lapset — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)

Tutkimuksen 6 (faasi 3, ryhmaét 2 ja 3) kahdessa ryhméssa 1 207 2—4-vuotiasta osallistujaa (ryhma 2:
218, ryhmaé 3: 989), jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen 2,1-8,6 kuukautta kolmannen annoksen jéalkeen
ryhméssa 2 ja 2,8-17,5 kuukautta kolmannen annoksen jélkeen ryhmadssa 3. Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien
mediaaniseuranta-aika oli 4,6 kuukautta ryhmdssé 2 ja 6,3 kuukautta ryhméssa 3.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jélkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 2—4-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 30 %) ja vasymys (> 20 %).

5-11-vuotiaat lapset (ts. 5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) — tehosteannoksen jalkeen (neljas annos)
Tutkimuksen 6 (faasi 3) alaryhméssd 113 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat saaneet 3
Comirnaty-annosta, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrammaa) -tehosteen
(neljannen annoksen) 2,6-8,5 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen) saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli
6,3 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset 5-11-vuotiailla
osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 40 %), paansarky (> 20 %) ja lihaskipu
(> 10 %).

Véahintdan 12-vuotiaat osallistujat — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen jalkeen
(neljas annos)

Tutkimuksen 5 (faasi 2/3) alaryhméssé 107 12-17-vuotiasta osallistujaa, 313 18-55-vuotiasta
tutkittavaa ja 306 véhintadn 56-vuotiasta tutkittavaa, jotka olivat saaneet 3 Comirnaty-annosta, saivat
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrog) -tehosteen 5,4-16,9 kuukautta kolmannen
annoksen jalkeen. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteannoksen (neljannen annoksen)
saaneiden osallistujien mediaaniseuranta-aika oli v&hintdan 1,5 kuukautta.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-tehosteen (neljas annos) yleinen turvallisuusprofiili vastasi
kolmen annoksen jalkeen havaittua turvallisuusprofiilia. Yleisimmat haittavaikutukset vahintaan
12-vuotiailla osallistujilla olivat pistoskohdan kipu (> 60 %), vasymys (> 50 %), paansarky (> 40 %),
lihaskipu (> 20 %), vilunvéreet (> 10 %) ja nivelkipu (> 10 %).

Taulukko véhintaan 6 kuukauden ikaisilla esiintyneista haittavaikutuksista Comirnaty-valmisteen ja
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisten tutkimusten ja Comirnaty-valmisteen
myyntiintulon jalkeisen kokemuksen perusteella

Kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiintulon jalkeisistd kokemuksista havaitut haittavaikutukset on
lueteltu alla seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaisesti: Hyvin yleinen (> 1/10), Yleinen

(> 1/100, < 1/10), Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Taulukko 1.  Vahintaan 6 kuukauden ikaisilla esiintyneet haittavaikutukset Comirnaty-
valmisteen ja Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -valmisteen kliinisissa
tutkimuksissa ja Comirnaty-valmisteen myyntiintulon jalkeisessa kokemuksessa

Elinjarjestelma-luokka Esiintymistiheys | Haittavaikutus

Veri ja imukudos Yleinen Lymfadenopatia®

Immuuni-jarjestelma Melko Y liherkkyysreaktiot (esim. ihottuma',
harvinainen kutina, nokkosihottuma, angioddeema®)
Tuntematon Anafylaksia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko Ruokahalun heikentyminen’
harvinainen
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Psyykkiset hairiot Hyvin yleinen Artyisyyst
Melko Unettomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen P&ansérky, uneliaisuusk
Melko Heitehuimaus?; letargia
harvinainen
Harvinainen Akuutti perifeerinen kasvohalvaus®
Tuntematon Parestesia’; hypestesia®
Sydén Hyvin Sydanlihastulehdus;
harvinainen sydanpussitulehdus®
Ruoansulatuselimist6 Hyvin yleinen Ripuli¢
Yleinen Pahoinvointi, oksentelud™
Iho ja ihonalainen kudos Melko Liikahikoilu, y6hikoilu
harvinainen
Tuntematon Erythema multiforme®
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Nivelsarky, lihaskipu
Melko Raajakipu®
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon Runsas kuukautisvuoto'
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Kipu injektiokohdassa, aristus
todettavat haitat injektiokohdassa* vasymys,
vilunvaristykset, kuume', injektiokohdan
turvotus
Yleinen Injektiokohdan punoitus”
Melko Voimattomuus, huonovointisuus,
harvinainen injektiokohdan kutina
Tuntematon Rokotetun raajan voimakas turvotus?,

kasvojen turvotus®

a. 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla tutkittavilla lymfadenopatian esiintymistiheyden raportoitiin olevan
suurempi tehosteannoksen jélkeen (< 2,8 %) kuin ensimmaéisten rokoteannosten jialkeen (< 0,9 %).

b. Angioddeeman esiintymistiheysluokka oli harvinainen.

c. 14. marraskuuta 2020 mennessa kliinisten tutkimusten turvallisuusseuranta-aikana akuuttia perifeeristé
kasvohalvausta (eli pareesia) raportoitiin neljalla rokotetta saaneella COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa.
Kasvohalvaus alkoi paivana 37 ensimmaisen rokoteannoksen jalkeen (rokotettu ei saanut toista annosta) ja
paivina 3, 9 ja 48 toisen annoksen jalkeen. Akuuttia perifeerista kasvohalvausta (eli pareesia) ei raportoitu

lumerokotteen saaneessa ryhmassa.

Q@ ~oa

Haittavaikutus maaritetty myyntiintulon jalkeen.
Koskee késivartta, johon rokote annettiin.
Kuumeen esiintymistiheys oli suurempi 2. annoksen kuin 1. annoksen jélkeen.

Markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu kasvojen turvotusta rokotteen saaneilla henkildillg, joille on

aiemmin annettu ihonalaisia tdyteaineinjektioita.
h. Injektiokohdan punoituksen esiintymistiheys oli suurempi (hyvin yleinen) 6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla
tutkittavilla ja immuunipuutteisilla, vahintaan 2-vuotiailla koehenkil6illa.

I X

immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla koehenkildilla.

Erityisryhmét

Ihottuman esiintymistiheysluokka oli 6-23 kuukauden ikéisilla tutkittavilla yleinen.
Ruokahalun heikentymisen esiintymistiheysluokka oli 6-23 kuukauden ikéisilla tutkittavilla hyvin yleinen.
Artyisyys, aristus injektiokohdassa ja uneliaisuus koskevat 6-23 kuukauden ikéisia tutkittavia.
Useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet ohimenevié.
. Oksentelun esiintymistiheysluokka oli hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilld naisilla seké

Raskaana oleville koehenkil@ille syntyneet imevaiset — 2 annoksen jalkeen

Lumekontrolloidussa vaiheen 2/3 tutkimuksessa C4591015 (Tutkimus 9) arvioitiin yhteensé

346 raskaana olevaa koehenkil, jotka saivat joko Comirnaty-valmistetta (n = 173) tai lumeldakettd
(n =173). Imevidisia (Comirnaty n = 167 tai lumel&édke n = 168) arvioitiin enintdan 6 kuukauden ajan.
Aidille annetusta Comirnaty-rokotteesta johtuvia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei havaittu.
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Immuunipuutteiset koehenkil6t (aikuiset ja lapset)
Tutkimuksessa C4591024 (Tutkimus 10) annettiin Comirnaty-valmistetta yhteensé
124 immuunipuutteiselle koehenkil6lle, jotka olivat idltd&n vahintaan 2 vuotta (ks. kohta 5.1).

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sydéanlihastulehdus ja sydanpussitulehdus

Comirnaty-rokotuksen jélkeinen sydéanlihastulehduksen riski on suurin nuorilla miehilld (ks. kohta
4.4).

Kahdessa laajassa eurooppalaisessa farmakoepidemiologisessa tutkimuksessa arvioitiin nuorten
miesten suurentunutta sairastumisriskié toisen Comirnaty-annoksen jélkeen. Yksi tutkimus osoitti, etta
seitseman paivan kuluttua toisesta annoksesta 12—29-vuotiailla miehilla esiintyi noin 0,265 (95 %:n
luottamusvéli: 0,255-0,275) sydénlihastulehdustapausta enemman 10 000:ta henkil3a kohti kuin
rokottamattomilla henkil6ill4. Toinen tutkimus osoitti, ettd 28 padivan kuluttua toisesta annoksesta 12—
29-vuotiailla miehilld esiintyi noin 0,56 (95 %:n luottamusvali: 0,37-0,74) ylimaaraista
sydanlihastulehdusta 10 000:ta kohti rokottamattomiin henkil6ihin verrattuna.

Rajalliset tiedot viittaavat siihen, ettd Comirnaty-rokotteen jalkeisen sydanlihas- ja
sydanpussitulehduksen riski on alhaisempi 5-11-vuotiailla kuin 12-17 -vuotiailla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien Comirnaty-annosten antoa on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvan myontadmisen jalkeen. Yleisesti ottaen yliannostuksen yhteydessa raportoidut
haittatapahtumat ovat vastanneet Comirnaty-valmisteen tunnettua haittavaikutusprofiilia.

Yliannostustapauksissa suositellaan tarkkailemaan elintoimintoja ja antamaan oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: rokotteet, virusrokotteet, ATC-koodi: JO7BNO1

Vaikutusmekanismi

Comirnaty-valmisteen nukleosidimuokattu lahetti-RNA on pakattu lipidinanopartikkeleihin, jotka
mahdollistavat ei-replikoituvan RNA:n toimittamisen isantésoluihin, jotta SARS-CoV-2-viruksen S-
antigeenin suora lyhytaikainen ekspressio on mahdollista. mMRNA koodaa kalvoankkuroitua tayspitkaa
S-antigeenia, jossa on kaksi pistemutaatiota keskiheliksissd. Naiden kahden aminohapon mutaatio
proliiniksi lukitsee S-proteiinin antigeenisesti suosiolliseen prefuusiokonformaatioon. Rokote saa
aikaan sekd neutraloivan vasta-ainevasteen ettd soluvalitteisen immuunivasteen piikkiantigeenia (S)
vastaan. Vasteet voivat suojata COVID-19:lta.

Teho

Omikronia vastaan mukautettu Comirnaty

Immunogeenisuus 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisilla lapsilla ja imevaisilla — tehosteannoksen (neljas
annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhmén analyysissd 310 6 kuukauden — 4 vuoden ikaista osallistujaa, jotka olivat
aiemmin saaneet kolme Comirnaty-annosta, 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota
varten, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5) (1,5/1,5 mikrogrammaa) -tehosteen (neljannen
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annoksen). Tulokset sisaltavat immunogeenisuustiedot 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisten osallistujien
vertailualaryhmasta tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta, 3 mikrogrammaa/annos
injektiokonsentraatti, dispersiota varten.

Analyysit, jotka perustuivat Omicron BA.4-5:n ja referenssikannan NT50-arviointiin 6 kuukauden —

5 vuoden ikaisilla osallistujilla, jotka saivat Comirnaty (bivalentti BA.4-5) -tehosteen tutkimuksessa 6,
verrattuna osallistujien alaryhmdan tutkimuksesta 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta, osoittivat
Omicron BA.4-5-vasteen paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR),
samanveroisuuden perustuen eroihin serovasteprosenteissa, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n ja serovasteprosenttien erojen perusteella

(taulukko 2).

Taulukko 2. Alatutkimuksen B ryhma 2 — Geometristen keskiarvojen suhteet ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot (1 kuukausi neljannen annoksen
jalkeen tutkimuksessa 6 / 1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)
— osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 6 kuukauden — 4-vuoden
ikéiset — arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Geometristen keskiarvojen suhteet (1 kuukausi neljannen annoksen jélkeen tutkimuksessa 6 /
1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)

Comirnaty
(bivalentti
BA.4-5)
Comirnaty (bivalentti (3 mikrog) /
BA.4-5) (3 mikrog) Comirnaty (3 mikrog) Comirnaty
Tutkimus 6 Tutkimuksen 3 alaryhméa | (3 mikrog)
GMT® GMT® GMR®
Madritys' n? (95 % CI) n? (95 % CI") (95 % CI)°
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NTH50 (titteri) 223 (1630,5;2074,9) | 238 (838,1;1058,2) | (1,65; 2,31)
SARS-CoV-2-
neutralointimaaritys —
referenssikanta — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titteri) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot (1 kuukausi neljannen annoksen
jalkeen tutkimuksessa 6 / 1 kuukausi kolmannen annoksen jalkeen tutkimuksessa 3)

Comirnaty (bivalentti Comirnaty (3 mikrog) Ero
BA.4-5) (3 mikrog) Tutkimuksen 3 alaryhma
Tutkimus 6

N9 n" (%) \E n" (%) %
Maaritys' (95 % CIY) (95 % CIY) (95 % CIY
SARS-CoV-2- 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralointimaaritys — (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 -
NT50 (titteri)
SARS-CoV-2- 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralointimaaritys — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"
referenssikanta — NT50
(titteri)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi
madritysraja; LS-keskiarvot: pienimpien nelidsummien keskiarvot; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 =
koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Serovaste méériteltiin > 4-kertaistumiseksi Iaht6tilanteesta (ennen ensimmaista tutkimusrokoteannosta). Jos
lahtétilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jélkeen tehty mittaus >4 x LLOQ maédriteltiin serovasteeksi.
a. n=Osallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maéritystuloksia tietyssa maarityksissa annettuna

naytteenoton ajankohtana.
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvot ja vastaavat luottamusvalit,
perustuen logaritmisesti muunnettujen maaritystulosten analyysiin, jossa kaytettiin lineaarista regressiomallia,
kovariaatteina laht6tilanteen logaritmisesti muunnetut neutraloivat titterit, 1ahtotilanteen jélkeinen infektiostatus,
ikdryhmad (vain > 6 kuukauden ja < 5 vuoden ikdiset) sekd rokoteryhmd. LLOQ:n alapuolelle ja&vien mééaritystulosten
arvoksi maaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin madrityksen LS-keskiarvojen ja
vastaavien luottamusvélien ero, perustuen edelld mainittuun regressiomalliin.

. Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

e. Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-
estimaatti on > 0,8.

f.  SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin kdyttamalla validoitua 384-kuoppaista méaaritysalustaa (alkuperdinen kanta
[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

g. N = Niiden osallistujien lukuméara, joilla on patevia ja varmoja maaritystuloksia tietyssa maarityksessa seké
ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna nédytteenoton ajankohtana. Ndmd arvot ovat nimittdji& prosenttiosuuden
laskemisessa.

h. n=Niiden osallistujien lukumé&ar4, joilla on serovaste tietyssd maarityksessa annettuna ndytteenoton ajankohtana.

i.  Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmé&an.

j. Osuuksien mukautettu ero, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmaén, ositettu lahtdtilanteen neutraloivan
titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani), ilmaistaan prosenttilukuna Comirnaty (bivalentti BA.4-5)

[3 mikrog] — Comirnaty [3 mikrog]. L&ht6tilanteen neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin
tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.

k.  Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle osuuksien erolle, ositettu
laht6tilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani), ilmaistaan prosenttilukuna.

I.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -5 %.

m. Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -10 %.

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla osallistujilla (ts. 5-vuotiailla — alle 12-vuotiailla) tehosteannoksen
(neljas annos) jalkeen

Tutkimuksen 6 alaryhmén analyysissd 103 5-11-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet
kahden annoksen perussarjan ja Comirnaty-tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljannen annoksen) Tulokset sisdltavat immunogeenisuustiedot 5-11-vuotiaiden
osallistujien vertailualaryhma@sté tutkimuksessa 3, jotka saivat kolme Comirnaty-annosta. 5-11-
vuotiaista osallistujista, jotka saivat neljannen Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -annoksen ja 5—
11-vuotiaista osallistujista, jotka saivat kolmannen Comirnaty-annoksen, 57,3 % ja vastaavasti 58,4 %
olivat SARS-CoV-2-positiivisia lahtttilanteessa.

Immuunivaste 1 kuukauden kuluttua tehosteannoksen (neljannen annoksen) saamisesta, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 sai aikaan yleisesti samanlaiset Omicron BA.4/BA.5-spesifiset neutraloivat
titterit verrattuna tittereihin vertailuryhmassa, joka sai kolme Comirnaty-annosta. Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 sai my0s aikaan samanlaisia referenssikantaspesifisia tittereita
vertailuryhman tittereihin verrattuna.

Rokotteen immunogeenisuustulokset tehosteannoksen jalkeen 5-11-vuotiailla osallistujilla esitetdan
taulukossa 3.
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Taulukko 3.  Tutkimus 6 — Geometristen keskiarvojen suhde ja geometriset keskititterit —
osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita infektiosta — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Rokoteryhmé (maaratty/satunnaistettu)
Tutkimus 6
Comirnaty
(Original/Omicron Tutkimus 3
BA.4/BA.5) Comirnaty Tutkimus 6
10 mikrogrammaa 10 mikrogrammaa Comirnaty
Annos 4 ja Annos 3 ja (Original/Omicron
Naytteenot| 1 kuukausi annoksen 4 1 kuukausi annoksen 3 BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2- on jalkeen jalkeen 10 mikrogrammaa
neutralointim |ajankohta? GMT® GMT® GMR¢
aaritys n® (95 % CI°) n® (95 % CI°) (95 % CI9)
Omicron Ennen 488,3 248,3 i
BA.4-5 - NT50 rokotusta | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titteri)® _ 21899 1393,6 1,12
1 kuukausi | 102 | (1742,8,2751,7) 113 (1175,8,1651,7) (0,92, 1,37)
Referenssikant Ennen 2904,0 13231 i
rokotusta | 102 | (2 372,6, 3 554,5) 113 (1 055,7, 1 658,2)
a - NT50
(titteri)® _ 8245,9 7235,1 i
1 kuukausi | 102 | (7 108,9, 9 564,9) 113 (6 331,5, 8 267,8)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;

LLOQ = alempi maaritysraja; LS = pienin nelibGsumma; N-sitoutuminen = SARS-CoV-2-nukleoproteiinin

sitoutuminen; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti

hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa méadritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0Osallistujien lukumaéré, joilta oli saatavilla patevié ja varmoja maaritystuloksia valituille maarityksille
annettuna ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvaélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi mééritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin maérityksen LS-keskiarvojen
ja
vastaavien luottamusvélien ero, perustuen analyysiin logaritmitransformoiduista analyysituloksista kdyttaen
lineaarista regressiomallia, jossa kovariaatteina ovat l&htotilanteen logaritmitransformoidut neutraloivat
titterit, lahtotilanteen jélkeinen infektiostatus, ja rokoteryhmaé.

e. SARS-CoV-2 NT50 madritettiin kayttdmalla validoitua 384-kuoppaista méaritysalustaa (alkuperédinen kanta
[USA WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Immunogeenisuus vahintdan 12-vuotiailla osallistujilla — tehosteannoksen (neljannen annoksen)
jalkeen

Tutkimuksen 5 alaryhmén analyysissa 105 12-17-vuotiasta osallistujaa, 297 18-55 vuotiasta
osallistujaa, ja 286 vahintddn 56-vuotiasta osallistujaa, jotka olivat aiemmin saaneet kahden annoksen
Comirnaty-perussarjan ja tehosteannoksen, saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen
(neljannen annoksen). 12-17 vuotiaista osallistujista 75,2 %, 18-55 vuotiaista osallistujista 71,7 %, ja
véahintdan 56-vuotiaista osallistujista 61,5 % oli lahtttilanteessa SARS-CoV-2-positiivisia.

Analyysit, jotka perustuivat 50 % Omicron BA.4-5:st8 ja referenssikannasta neutraloivien vasta-
ainetitterien (NT50) arviointiin vahintaan 56-vuotiailla osallistujilla, jotka saivat Original/Omicron
BA.4-5 -tehosteen (neljdnnen annoksen) tutkimuksessa 5, verrattuna osallistujien alaryhmaan
tutkimuksesta 4, jotka saivat Comirnaty-tehosteen (neljannen annoksen), osoittivat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5:n paremmuuden (superiority) geometristen keskiarvojen suhteen (GMR)
osalta suhteessa Comirnaty-valmisteeseen, ja samanveroisuuden perustuen eroihin
serovasteprosenteissa anti-Omicron BA.4-5 -vasteen osalta, ja samanveroisuuden referenssikantaa
vastaan muodostuneen immuunivasteen osalta, GMR:n perusteella (taulukko 4).

NT-50-analyysit Omicron BA.4/BA.5:t4 vastaan 18-55-vuotiailla osallistujilla, verrattuna véhintaan
56-vuotiaisiin osallistujiin, jotka saivat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 -tehosteen (neljds annos)
tutkimuksessa 5, osoittivat samanveroisuuden anti-Omicron BA.4-5 -vasteen suhteen 18-55-vuotiailla,
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verrattuna vahintaan 56-vuotiaisiin osallistujiin, sekd geometristen keskiarvojen suhteen (GMR) etta
serovasteprosenttien erojen suhteen (taulukko 4).

Tutkimuksessa arvioitiin myés anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2-vasteen ja referenssikantaa
vastaan muodostuneen vasteen NT50-taso ennen rokotusta ja 1 kuukausi rokotuksen jalkeen
osallistujilla, jotka saivat tehosteen (neljas annos) (taulukko 5).

Taulukko 4. SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) ja ero serovasteessa prosenttiyksikkdind
osallistujilla 1 kuukauden kuluttua rokotussarjasta — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tutkimuksesta 5 ja Comirnaty tutkimuksen 4
alaryhmasta — osallistujat, joilla oli tai ei ollut todisteita SARS-CoV-2 infektiosta
— arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio
SARS-CoV-2 GMT:t (NT50) 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen
Tutkimus 5 Tutkimuksen 4
Comirnaty alaryhma Ikaryhmien Rokoteryhmien
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu vertailu
Comirnaty
Original/ > 56-vuotiaat
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55- Original/
Véhintdan 56- | Vé&hintaan 56- vuotiaat/>56- | Omicron BA.4-5
18-55-vuotiaat vuotiaat vuotiaat vuotiaat /Comirnaty
SARS-CoV-2- GMT® GMT®
neutralointi- (95 % (95 % GMT® GMR® GMR®
maaritys n? CI9) n? CIb) n® | (95 % CIY) (95 % CI°) (95 % CI°)
. 4 455,9 4158,1 938,9
Omicron BA.4-5 - ' ' ' 0,98 2,91
1B 297 | (3851,7, | 284 | (3554,8, | 282 | (802,3, : :
d e f
NT50 (titteri) 5 154.8) 1 863.8) 1098.8) (0,83, 1,16) (2,45, 3,44)
. 16 250,1 10 415,5
Referenssikanta — ' ! 1,38
o - - 286 | (14 499,2,1 289 | (9 366,7, - !
d 9
NT50 (titteri) 18 212.4) 11 581.8) (1,22, 1,56)

Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erot 1 kuukausi rokotussarjan jalkeen

Tutkimuksen 4

Rokoteryhmien

Comirnaty alaryhma Ikaryhmien vertailu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty vertailu > 56.vuotiaat
Comirnaty .
. ) Comirnaty
. Véhintddn 56- | Vahintaén 56- Original/Omicro Original/
18-55-vuotiaat - . n BA.4-5 )
vuotiaat vuotiaat 18-55- Omicron BA.4-5
vuotiaat/> 56 /Comirnaty
SARS-CoV-2- n' (%) n' (%) i (0 K K
S "(%) Ero Ero
neutralointi- N | ©@5% | Nt | (959% | N | MO0 o o
médritys CI¥) CI¥) (95 % CIY) (95 % CI) (95 % CI)
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titteri) (55,4, (60,8, (40,5,52,6) | (-9,68,3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Lyhenteet: ClI = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi

madritysraja; LS: pienin neliGsumma; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea
akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Serovaste méériteltiin > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta. Jos I&htotilanteen arvo jai LLOQ:n alapuolelle,
rokotteen jélkeen tehdyssé mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ méaériteltiin serovasteeksi.

a.

naytteenoton ajankohtana.
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b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

¢. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin LS-keskiarvojen ja vastaavien
luottamusvalien ero, perustuen logaritmisesti muunnettujen neutraloivien titterien analyysiin, jossa kaytettiin lineaarista
regressiomallia, termeind lahtétilanteen neutraloiva titteri (logaritminen asteikko) ja rokoteryhmad tai ikdryhma.

d. SARS-CoV-2 NT50 mééritettiin kdyttdmall validoitua 384-kuoppaista maaritysalustaa (alkuperdinen kanta

[USA-WA1/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67.

Paremmuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on yli 1.

Samanveroisuus todetaan, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on yli 0,67 ja GMR:n piste-

estimaatti on > 0,8.

h. N = Niiden osallistujien lukumaarg, joilla on patevia ja varmoja méaaritystuloksia tietyssa maarityksessa seka

ajankohtana ennen rokotusta ja annettuna néytteenoton ajankohtana. Tdmad arvo on nimitt4ja prosenttiosuuden

laskemisessa.

n = Niiden osallistujien lukuméard, joilla on serovaste tietysséd méaarityksessa annettuna ndytteenoton ajankohtana.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelmaén.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna.

Kaksisuuntainen luottamusvéli, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten osuuksien

erolle, ositettu I&htdtilanteen neutraloivan titterin kategorian mukaan (< mediaani, > mediaani) L&ht6tilanteen

neutraloivien tittereiden mediaani laskettiin perustuen yhdistettyihin tietoihin kahdessa vertailuryhméssa.

m. Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvalin alaraja on > -10 %.

n.  Samanveroisuus todetaan, jos serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien eron kaksisuuntaisen 95 %
luottamusvélin alaraja on > -5 %.

Q@ —+o

—_— X -

Taulukko 5. Tittereiden geometriset keskiarvot — Tutkimuksen 5 Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 -alaryhmat —ennen tehostetta (neljas annos) ja
1 kuukausi tehosteen jilkeen — vahintaan 12-vuotiaat osallistujat — todisteita tai
ei todisteita infektiosta - arviointikelpoinen immunogeenisuus -populaatio

SARS-CoV-2- Naytteen-

neutralointi- oton Comirnaty
maaritys ajankohta? Original/Omicron BA.4-5
12-17-vuotiaat 18-55-vuotiaat Vé&hint4an 56-vuotiaat
GMT® GMT® GMT®
nP (95 % CI°) n® (95 % CI°) n® (95 % CI°)
Ennen 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4-5 rokotusta | 104 | (835,1, 1 464,3) | 294 (471,4, 688,2) 284 (365,2, 574,8)

BA4- 82128
- NTS0 (titteri) (6 807.3, 4 455,9 41581
1kuukausi| 105| 99087) |297| (38517,5154,.8) | 284 | (35548, 4 863,8)
6 863,3
Ennen (5587.8, 40173 3690,6

Referenssikanta | rokotusta | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4419,0)

— NT50 (titteri)¢ 23641,3

(20 473,1, 163233 16 250,1
1 kuukausi | 105| 27299,8) | 296| (14 686,5, 18 142,6) | 286 | (14 499,2, 18 212,4)

Lyhenteet: ClI = luottamusvali; GMT = geometrinen keskititteri; LLOQ = alempi maéritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva

titteri; SARS CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa médritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n=0sallistujien lukumaara, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja méaritystuloksia valituille maarityksille annettuna
ajankohtana.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmikeskiarvot ja
vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle jaavien maéritystulosten arvoksi
madritettiin 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 maaritettiin kayttamalla validoitua 384-kuoppaista méaéritysalustaa (alkuperéinen kanta
[USA-WAL/2020, eristetty tammikuussa 2020] ja Omicron B.1.1.529 -alavariantti BA.4/BA.5).

Ensimmainen kdyttdon hyvaksytty Comirnaty-rokote

Tutkimus 2 on vaiheen 1/2/3 monikeskustehotutkimus, joka on satunnaistettu, monikansallinen,
lumel&ékekontrolloitu, tarkkailijasokkoutettu annoksen I0ytdmiseksi ja rokotekandidaatin
valitsemiseksi vahintddn 12-vuotiailla henkil6illa tehty tutkimus. Satunnaistus ositettiin idn mukaan:
12-15-vuotiaat, 16-55-vuotiaat ja véhintdan 56-vuotiaat niin, ettd vahintaan 40 % osallistujista oli

> 56-vuotiaiden ositteessa. Tutkimukseen ei otettu immuunipuutteisia henkil6ita tai henkilditd, joilla
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oli aiempi kliininen tai mikrobiologinen COVID-19-diagnoosi. Tutkimukseen otettiin osallistujia,
joilla oli hyvassé hoitotasapainossa oleva perussairaus (joka ei edellyttanyt merkittdvad hoidon
muuttamista tai pahenemisvaiheen vuoksi sairaalahoitoa 6 viikon aikana ennen tutkimukseen
rekrytointia), sek& osallistujia, joilla oli tunnetusti hoitotasapainossa oleva HIV-infektio,
hepatiitti C -virus (HCV) tai hepatiitti B -virus (HBV).

Teho vahintdan 16-vuotiailla henkildilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 vaiheen 2/3 osiossa, joka perustui 14. marraskuuta 2020 mennessa kertyneisiin
tietoihin, noin 44 000 osallistujaa satunnaistettiin tasaisesti saamaan joko kaksi ensimmaista kayttoon
hyvéksyttyd COVID-19-mRNA-rokoteannosta tai kaksi lumerokoteannosta. Tehoanalyyseissa oli
mukana henkiléita, jotka saivat toisen rokotuksen 19-42 vuorokauden kuluttua ensimmaisesta
rokotuksesta. Suurin osa (93,1 %) rokotteen saajista sai toisen annoksen 19-23 vuorokautta
ensimmaisen annoksen jalkeen. Osallistujia on suunniteltu seurattavan enintaan 24 kuukautta 2.
annoksen jalkeen COVID-19-suojan turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi. Kliinisessa tutkimuksessa
lumerokote ja COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintaddn 14 vuorokautta ennen
influenssarokotetta tai véhintdan 14 vuorokautta sen jélkeen. Kliinisessa tutkimuksessa lumerokote tai
COVID-19-mRNA-rokote voitiin antaa vahintdan 60 vuorokautta ennen veri- tai plasmatuotteiden tai
immunoglobuliinien antamista tai véhintdan 60 vuorokautta sen jélkeen tutkimuksen paattymiseen
asti.

Ensisijaisen paatetapahtuman, tehon, analyysiryhmaan siséltyi 36 621 vahintdan 12-vuotiasta

(18 242 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 18 379 lumerokoteryhméssd), joilla ei ollut merkkeja
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta 7. paivana toisen annoksen jalkeen. Lisaksi 134 tutkittavaa oli
idltdan 16-17 vuotta (66 COVID-19-mRNA-rokoteryhmassa ja 68 lumerokotteen saaneessa ryhmassa)
ja 1616 tutkittavaa vahintdan 75-vuotiaita (804 COVID-19 m-RNA-rokoteryhmadssé ja

812 lumerokotteen saaneessa ryhméassé).

Ensisijaisen tehoanalyysin hetkelld osallistujia oli seurattu oireisen COVID-19:n varalta yhteensa
2 214 henkilévuotta COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé ja yhteensd 2 222 henkildvuotta
lumerokoteryhméssa.

Kliinisesti merkityksellisia eroja ei rokotteen yleisessa tehossa ollut osallistujilla, joilla oli yksi tai
useampi samanaikainen vaikean COVID-19:n riskid lisddva perussairaus (esim. astma, painoindeksi
(BMI) > 30 kg/m?, krooninen keuhkosairaus, diabetes mellitus, korkea verenpaine).

Tiedot rokotteen tehosta esitetdan taulukossa 6.

Taulukko 6. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta 2.
annoksen jalkeen ikaryhmittéin — osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta
ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — arvioitavissa oleva
tehopopulaatio (7 vuorokautta)

COVID-19:n ilmeneminen vahintéan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N2=18 198 N2 =18 325
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) | Seuranta-aika® (n2¢) (95 %:n Cl)®
Kaikki osallistujat 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64-vuotiaat 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vahintdan 65-vuotiaat 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65-74-vuotiaat 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
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Vahintaan 75-vuotiaat 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella [*Tapauksen maaritelma: (vahintaan yksi seuraavista)
kuume, uusi tai voimistunut yska, uusi tai lisédntynyt hengenahdistus, vilunvéristykset, uusi tai lisddntynyt
lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin haviaminen, kurkkukipu, ripuli tai oksentelu.]

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin viimeisesta
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] kdynnilld 1, eiké& nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)
(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen
NAAT-testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla, jotka jarjestettiin ennen kuin 2.
annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

a. N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

b. nl=Paatetapahtuman maéritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

¢. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) méaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmélld ja on
mukautettu seuranta-aikaan. Luottamusvalia (Cl) ei ole korjattu kerrannaisuuden osalta.

COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmaisen COVID-19-sairauden estamisessa vahintaan

7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 94,6 % (95 %:n luottamusvali 89,6-97,6 %) verrattuna
lumerokotteeseen, kun tutkittiin vahintdan 16-vuotiaita, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta
SARS CoV-2-infektiosta.

Liséksi ensisijaisen paatetapahtuman alaryhmaanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan

samankaltaisia sukupuolesta ja etnisestd ryhmésta riippumatta ja osallistujilla, joilla oli samanaikaisten

sairauksiensa takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Paivitettyihin tehoanalyyseihin sisallytettiin sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana
kertyneet uudet vahvistetut COVID-19-tapaukset, ja tehopopulaation osalta ne edustavat enintaan
6 kuukauden pituista ajanjaksoa 2. annoksen jalkeen.

Paivitetyt tiedot rokotteen tehosta esitetddn taulukossa 7.

Taulukko 7. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen ikaryhmittain — osallistujat, joilla ei ollut todisteita
aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta* ennen kuin 2. annoksesta oli kulunut
7 vuorokautta — arvioitavissa oleva tehopopulaatio (7 vuorokautta)
lumekontrolloidun seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA-
rokote Lumerokote
N& =20 998 N& =21 096
tapausta tapausta
n1P n1P Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2% | Seuranta-aika’® (n29) (95 %:n CI°)
Kaikki osallistujatf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
16-64-vuotiaat 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vahintaan 65-vuotiaat 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
65—74-vuotiaat 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
Vahintaan 75- 1 26 96,2
vuotiaat 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset maaritettiin kdanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintadn yhdella COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut yské, uusi tai
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lisdantynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisddntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin havidminen,

kurkkukipu, ripuli, oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli

negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] kéynnilla 1, eikd NAAT-testilla (nendnielunayte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka saivat negatiivisen tuloksen NAAT -testista

(nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kéynneilld, jotka jarjestettiin ennen kuin 2. annoksesta oli

kulunut 7 vuorokautta.

N = Osallistujien lukumaéré ryhméassa.

nl = Paatetapahtuman maaritelmén saavuttaneiden osallistujien lukuméaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilovuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maéar4, joilla oli mahdollisuus saavuttaa patetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmélla ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

f. Mukaan lukien 12-15-vuotiailla osallistujilla vahvistetut tapaukset: COVID-19-mRNA-rokoteryhmadssé 0,
lumeryhméssé 16.

o

Paivitetyssa tehoanalyysissa COVID-19-mRNA-rokotteen teho ensimmadisen COVID-19-sairauden
estdmisessa vahintadn 7 vuorokautta 2. annoksen jélkeen oli 91,1 % (95 %:n luottamusvéli 88,8

93,0 %) verrattuna lumerokotteeseen aikana, jolloin Wuhan/villityyppi- ja alfavariantit olivat
vallitsevia viruskantoja, kun tutkittiin arviointikelpoista tehopopulaatiota, jolla oli tai ei ollut todisteita
aiemmasta SARS CoV-2-infektiosta.

Liséksi paivitetyt tehon alaryhmaanalyysit osoittivat tehon piste-estimaattien olevan samankaltaisia
sukupuolesta, etnisestd ryhmésté ja maantieteellisesta sijainnista riippumatta ja osallistujilla, joilla oli
samanaikaisten sairauksien ja liikalihavuuden takia suuri vaikean COVID-19:n riski.

Teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa
Toissijaisten tehon paétetapahtumien péivitetyt tehoanalyysit tukivat oletusta, ettd COVID-19-mRNA-
rokotteesta on hyotya vaikean COVID-19-sairauden estamisessé.

Rokotteen teho vaikean COVID-19-sairauden estamisessa esitetdan 13. maaliskuuta 2021 saakka vain
osallistujista, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion (taulukko 8),
sillda COVID-19-tapausten lukumaaréa osallistujilla, joilla ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-
infektiota, oli sama kuin osallistujilla, jotka olivat tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-
infektion sekd COVID-19-mRNA-rokotteen saaneessa ryhmassa ettd lumeryhmassé.

Taulukko 8.  Rokotteen teho — Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA)* maaritelman
mukaisen vaikean COVID-19-sairauden ilmeneminen osallistujilla, jotka olivat
tai eivat olleet sairastaneet aiemmin SARS-CoV-2-infektion 1. annoksen jéalkeen
tai vahintaan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen lumekontrolloidun
seurantajakson aikana

COVID-19-mRNA- Lumerokote
rokote Tapaukset
Tapaukset nl?2
n1? Seuranta-aika Rokotteen teho %

Seuranta-aika (n2°) (n2°) (95 %:n CI°)

1. annoksen jalkeend 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)

7 vuorokautta 1 21 95,3
2. annoksen jalkeen' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja

vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai

lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,

kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  FDA:n médritelmén mukainen vaikea COVID-19 tarkoittaa vahvistettua COVID-19-sairautta ja vahintaén
yhté seuraavista:
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e levossa vaikean systeemisen sairauden kliinisid merkkejé (hengitystiheys > 30 hengitystd minuutissa,
syketiheys > 125 lydntid minuutissa, happisaturaatio < 93 % huoneilmassa merenpinnan korkeudella tai
valtimoveren happiosapaineen ja sisddnhengitysilman happipitoisuuden suhde < 300 mmHg)

e hengitysvajaus [maéritelladn suurivirtauksisen happihoidon, ei-invasiivisen ventilaation, mekaanisen
ventilaation tai veren kehonulkoisen happeuttamisen (ECMO) tarpeeksi]

e todisteita sokista (systolinen verenpaine < 90 mmHg, diastolinen verenpaine < 60 mmHg tai
vasopressorien tarve)

e  merkittdva akuutti munuaisten, maksan tai hermoston toimintahairio

e hoito teho-osastolla

e kuolema.

n1l = Paatetapahtuman méaaritelman saavuttaneiden osallistujien lukuméaéra.

n2 = Osallistujien maaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

c. Rokotteen tehon kaksisuuntainen luottamusvali (CI) maaritettiin Clopper-Pearsonin menetelmalla ja on
mukautettu seuranta-aikaan.

d. Teho arvioitiin 1. annoksen perusteella koko kaytettavissé olevasta (modifioidusta hoitoaikeen mukaisesta)
tehopopulaatiosta, johon siséltyivat kaikki vahintdaan yhden tutkimusrokoteannoksen saaneet satunnaistetut
osallistujat.

e. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilovuotena kyseisen padtetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 1. annoksen saamisesta ja
paattyi seurantajakson loppuun.

f.  Tehon arviointi perustui arviointikelpoiseen tehopopulaatioon (7 vuorokautta), johon sisaltyivat kaikki
soveltuvat satunnaistetut osallistujat, jotka olivat saaneet kaikki tutkimusrokoteannokset satunnaistetusti
ennalta médritetyn aikaikkunan siséll, ja joilla ei l48k&rin arvion mukaan esiintynyt muita merkittavia
poikkeamia tutkimussuunnitelmasta.

0. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkildvuotena kyseisen péatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paéattyi seurantajakson loppuun.

o

Teho ja immunogeenisuus 12—-15-vuotiailla nuorilla — 2 annoksen jalkeen

Tutkimuksen 2 alustavassa analyysissa 12—15-vuotiailla nuorilla (seuranta-ajan mediaani oli vahintdéan
2 kuukautta 2. annoksen jalkeen), joilla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla
1 005 osallistujalla ei todettu yhtakaan tautitapausta, kun lumerokotteen saaneilla 978 osallistujalla
todettiin 16 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n luottamusvéli 75,3; 100,0). Niiden
osallistujien joukossa, joilla oli tai ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, rokotteen saaneilla

1 119 osallistujalla todettiin O tapausta ja lumerokotteen saaneilla 1 110 osallistujalla todettiin

18 tapausta. Myds tdmé osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 78,1;
100,0).

Tehoanalyyseja péivitettiin lissdamélla sokkoutetun lumeldékekontrolloidun seurantajakson aikana
ilmenneita uusia varmistettuja COVID-19-tapauksia, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli
enintddn 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 2 péivitetyssa tehoanalyysissa 12—-15-vuotiailla nuorilla, joilla ei ollut todisteita
aikaisemmasta infektiosta, 1 057 rokotetun osallistujan joukossa ei esiintynyt lainkaan tapauksia ja

1 030 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 28 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 100 % (95 %:n
luottamusvéli 86,8; 100,0) aikana, jolloin alfavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla,
joilla joko oli tai ei ollut todisteita aikaisemmasta infektiosta, 1 119 rokotetun osallistujan joukossa ei
esiintyntynyt lainkaan tapauksia ja 1 109 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 30 tapausta. Myo6s
tdma osoittaa tehon piste-estimaatin olevan 100 % (95 %:n luottamusvali 87,5; 100,0).

Tutkimuksessa 2 SARS-CoV-2:n neutraloivien titterien analyysi tehtiin 1 kuukausi toisen annoksen
jalkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, joilla ei ollut serologisia tai
virologisia todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta sithen mennessd, kun toisen annoksen
saamisesta oli kulunut 1 kuukausi. 12—-15-vuotiaiden nuorten (n = 190) vastetta verrattiin 16-25-
vuotiaiden osallistujien (n = 170) vasteeseen.

12-15-vuotiaiden ikdryhmén ja 16-25-vuotiaiden ikaryhman geometristen keskititterien (GMT) suhde
oli 1,76 ja 2-tahoinen 95 %:n luottamusvali oli 1,47-2,10. Né&in ollen 1,5-kertaisen samanveroisuuden
kriteeri tayttyi, koska 2-tahoisen 95 %:n luottamusvélin alempi raja oli > 0,67 geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) osalta.
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Teho ja immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — 2 annoksen
jalkeen

Tutkimus 3 on faasin 1/2/3 tutkimus, joka koostuu avoimesta rokoteannoksen l16ytdmiseen tahtadvasta
osasta (faasi 1) ja monikansallisesta, satunnaistetusta, lumelaake- (keittosuolaliuos) -kontrolloidusta,
tarkkailijasokkoutetusta tehoa koskevasta monikeskustutkimuksesta (faasi 2), johon Kirjautui 5—
11-vuotiaita osallistujia. Suurin osa (94,4 %) satunnaistetuista rokotteen saaneista lapsista sai toisen
annoksen 19-23 paivaa ensimmaéisen annoksen jélkeen.

5-11-vuotiaiden lasten, joilla ei ollut todisteita aikaissmmasta SARS-CoV-2-infektiosta, rokotteen
tehoa koskevat alustavat tulokset esitetadn taulukossa 9. Osallistujilla, joilla oli todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, ei havaittu COVID-19-tapauksia rokoteryhmassa eika
lumeryhmaéssa.

Taulukko 9. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
2. annoksen jalkeen: Ei todisteita infektiosta ennen kuin 2. annoksesta oli
kulunut 7 vuorokautta — Faasi 2/3 — 5-11-vuotiaiden lasten arvioitavissa oleva
tehopopulaatio

Ensimmaisen COVID-19:n ilmeneminen vahintédan 7 vuorokautta 2. annoksen jalkeen 5—
11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2 infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote
10 mikrogrammaa
/annos Lumerokote
N2=1 305 N?=663
tapausta tapausta Rokotteen teho
n1® n1P %
Seuranta-aika® (n2%) Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n CI)
3 16 90,7
5-11-vuotiaat lapset 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Huomautus: Vahvistetut tapaukset méaaritettiin kd&nteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) ja
vahintddn yhdelld COVID-19:44n viittaavalla oireella (oireita olivat kuume, uusi tai voimistunut ysk&, uusi tai
lisd&ntynyt hengenahdistus, vilunvaristykset, uusi tai lisédntynyt lihaskipu, uusi maku- tai hajuaistin hvidminen,
kurkkukipu, ripuli tai oksentelu).

*  Analyysiin sisallytettiin osallistujia, joilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli
negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] k&ynnilla 1, eikd nukleiinihappojen
amplifikaatiotestilla (NAAT) [nenénielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota kdynneilld 1 ja 2), ja jotka
saivat negatiivisen tuloksen NAAT -testista (nendnielunayte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla,
jotka jarjestettiin ennen kuin 2 annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta.

a. N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

nl = Paatetapahtuman maéritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaaré.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten keréysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 2 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien maaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

=

Etukateen madaritetyn hypoteesin mukainen tehoanalyysi suoritettiin sokkoutetun
lumel&ékekontrolloidun seurantajakson aikana ilmenneilla uusilla varmistetuilla COVID-19-
tapauksilla, jolloin tehopopulaation seuranta-aika oli enintd&n 6 kuukautta 2. annoksen jalkeen.

Tutkimuksen 3 tehoanalyysissa 5-11-vuotiailla lapsilla, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta
infektiosta, 2 703 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 10 tapausta ja 1 348 lumerokotteen saaneen
joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 88,2 % (95 %:n luottamusvéli 76,2; 94,7)
aikana, jolloin deltavariantti oli vallitseva viruskanta. Niilla osallistujilla, joilla joko oli tai ei ollut
todisteita aikaisemmasta infektiosta, 3 018 rokotetun osallistujan joukossa esiintyi 12 tapausta ja

1 511 lumerokotteen saaneen joukossa esiintyi 42 tapausta. Tehon piste-estimaatti on 85,7 % (95 %:n
luottamusvali 72,4; 93,2).
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Tutkimuksessa 3 SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivien titterien (NT50) analyysi tehtiin 1 kuukausi
toisen annoksen jélkeen osajoukolla, johon valittiin sattumanvaraisesti osallistujia, ja se osoittautui
tehokkaaksi vertailtaessa (immunobridging) tutkimuksen 3 faasiin 2/3 osallistuneiden 5-11-vuotiaiden
(5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten immuunivasteita tutkimuksen 2 faasiin 2/3osallistuneiden 16—
25-vuotiaiden osallistujien immuunivasteisiin. Osallistujilla ei ollut serologista tai virologista todisteita
aikaisemmasta SARS-CoV2-infektiosta enintddn 1 kuukausi toisen annoksen jélkeen, joten he tayttivat

ennalta méaritellyt vertailukelpoisuutta (immunobridging) koskevat kriteerit sek& geometristen
keskiarvojen suhteen (GMR) ettd serovasteiden valisen eron osalta, kun serovaste madriteltiin SARS-
CoV-2:n NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta).

5-11-vuotiaiden (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lasten SARS-CoV-2:n NT50-arvon GMR 1 kuukausi
toisen annoksen jalkeen suhteessa 16—-25-vuotiaisiin nuoriin aikuisiin oli 1,04 (kaksisuuntainen 95 %:n
luottamusvali: 0,93; 1,18). Niista osallistujista, joilla ei ollut todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-
infektiosta enintdan 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, 5-11-vuotiaista lapsista 99,2 %:lla ja 16—
25-vuotiaista osallistujista 99,2 %:lla todettiin serovaste 1 kuukausi toisen annoksen saamisen jalkeen.
Kahden ik&ryhmén (lapset — nuoret aikuiset) vélinen ero serovasteen saaneiden osallistujien osuudessa
oli 0,0 % (kaksitahoinen 95 %:n luottamusvali: -2,0 %; 2,2 %). Nama tiedot esitetaan taulukossa 10.

Taulukko 10. 50 % neutraloivan titterin geometristen keskiarvojen suhteen ja serovasteen
saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien erojen yhteenveto — 5-11-vuotiaiden
lasten (Tutkimus 3) ja 16-25-vuotiaiden osallistujien (Tutkimus 2) vertailu —
osallistujat, joilla ei ollut todisteita infektiosta enintdan 1 kuukausi toisen
annoksen jalkeen — immunobridging-osajoukko — Faasi 2/3 — arviointikelpoinen
immunogeenisuuspopulaatio

COVID-19-mRNA-rokote
10 mikrogrammaa |30 mikrogrammaa
fannos fannos 5-11-vuotiaat/
5-11-vuotiaat 16-25-vuotiaat 16-25-vuotiaat
N2=264 N2=253
Taytti
GMRY  |immunobridging
Aika- GMT® GMT® (95 %:n Cl4| -tavoitteen®
piste® (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) ) (K/E)
Geometrinen
keskiarvo,
50 %
neutraloiva |1 kk
titterif 2. annokse 1197,6 1146,5 1,04
(GMT®) njalkeen | (1106,1;1296,6) | (1045,5;125,2) | (0,93;1,18) K
Taytti
immunobridging
Aikapiste n9 (%) n9 (%) Ero %' -tavoitteenk
b (95% CI" (95% CI" (95 %:n CIY) (K/E)
Serovaste-
prosentti (%0)
50 % 1 kk
neutraloivall |2. annokse 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
e titterille”  |n jalkeen (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) K

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi maaritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; NT50 = 50 % neutraloiva titteri;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Huomautus: Analyyseihin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (enintdén
1 kuukausi toisen annoksen jéalkeen otettu verindyte) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-
proteiiniin sitoutuva vasta-aine [seerumi] 1. annoksen kéynnilla ja 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen, eika
NAAT-testilla [nendnielundyte] todettua SARS-CoV-2-infektiota) 1. ja 2. annoksen kaynneill4 ja jotka saivat
negatiivisen tuloksen NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla enintdéan

1 kuukausi toisen annoksen jalkeen.
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Huomautus: Serovaste méadriteltiin NT50-arvon > 4-kertaistumiseksi lahtotilanteesta (ennen 1. annosta). Jos
lahtotilanteen arvo jdi LLOQ:n alapuolelle, rokotteen jélkeen tehdyssd mittauksessa saatu tulos >4 x LLOQ
méaériteltiin serovasteeksi.

a. N = Osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla patevia ja varmoja maaritystuloksia ennen rokotetta ja
1 kuukauden kohdalla toisen annoksen jalkeen. Naité arvoja kéytettiin nimittdjina serovasteita koskevissa
prosenttiosuuslaskuissa.

b. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jaavien médritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin maarityksen
logaritmien titterit (5—-11-vuotiaat — 16—-25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

e. GMT:in perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 97,5 %:n
luottamusvalin alaraja oli > 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,80.

f. SARS-CoV-2:n NT50 madritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatiomaéarityksella.
Maéérityksessa kaytetadn USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 maaritetadan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

g. n=Niiden osallistujien lukumé&érd, joilla todettiin NT50:n perustuva serovaste 1 kuukausi 2. annoksen
jalkeen.

h. Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

i. Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (5-11-vuotiaat — 16—25-vuotiaat).

j.  Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmalla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

k. Serovasteiden prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos serovasteiden
eron kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja on suurempi kuin -10,0 %.

Immunogeenisuus 5-11-vuotiailla (5-vuotiaista alle 12-vuotiaisiin) lapsilla — tehosteannoksen jéalkeen
Comirnaty-tehosteannos annettiin satunnaisesti valituille 401 tutkittavalle tutkimuksessa 3.
Tehosteannoksen teho 5-11-vuotiailla paateltiin immunogeenisuuden perusteella. Immunogeenisuutta
arvioitiin NT50-arvolla suhteessa SARS-CoV-2-vertailukantaan (USA_WA1/2020). Analyysissa,
jossa 1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen saatua NT50-arvoa verrattiin ennen tehosteannosta saatuun
NT50-arvoon, todettiin GMT:n merkittdv&a nousua 5-11-vuotiailla tutkittavilla, joilla ei ollut
serologisia tai virologisia todisteita aikaisemmasta SARS-CoV-2-infektiosta enintddn 1 kuukausi

2. annoksen ja tehosteannoksen jalkeen. Analyysin yhteenveto esitetdan taulukossa 11.

Taulukko 11. Geometristen keskititterien yhteenveto — NT50 — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta — faasi 2/3 — immunogeenisuusryhma — 5-11-vuotiaat —
arviointikelpoinen immunogeenisuuspopulaatio

Aikapiste?
1 kuukausi
tehostennoksen
1 kuukausi 1 kuukausi jalkeen/
tehosteannoksen 2. annoksen jalkeen 1 kuukausi 2.
jalkeen (n°=67) (n°=96) annoksen jalkeen
GMT® GMT® GMR¢
Maaritys (95 %:n CI°) (95 %:n CI°) (95 %:n CI9)
SARS-CoV-2-
neutralointimadritys - 27209 12539 2,17
NT50 (titteri) (2 280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;

LLOQ = alempi maaritysraja; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama

vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

a. Tutkimussuunnitelmassa maéritelty ajankohta verindytteen ottamiselle.

b. n= Niiden osallistujien lukumé&ar4, joilla todettiin kyseisessa maarityksessa serovaste tietyn annoksen /
ndytteenottoajankohdan kohdalla.
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c. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien maaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

d. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvalit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (1 kuukausi tehosteannoksen jalkeen miinus 1 kuukausi 2. annoksen jéalkeen) ja vastaavat
luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan).

Kolmen annoksen perusrokotesarjan teho ja immunogeenisuus 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisilla
lapsilla ja imevaisilla

Tutkimuksen 3 tehoanalyysi tehtiin vahvistettujen tapausten perusteella yhdistetystd populaatiosta,
johon kuului 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisia osallistujia, COVID-19-mRNA-rokoteryhmaésté

873 henkil6a ja lumelddkeryhméstd 381 henkildé (satunnaistamissuhde 2:1), jotka olivat saaneet
kaikki 3 tutkimusrokoteannosta sokkoutetun seurantajakson aikana, jolloin kiertavista varianteista
hallitsevana oli omikronvariantti SARS-CoV-2 (BA.2) (tiedonkeruun paattymispaiva 17. kesakuuta
2022).

Taulukossa 12 esitetdén tulokset rokotteen tehosta 3. annoksen jalkeen 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisilla osallistujilla.

Taulukko 12. Rokotteen teho — COVID-19:n ilmeneminen vahintaan 7 vuorokautta
3. annoksen jalkeen — sokkoutettu seurantajakso — osallistujat, joilla ei ollut
todisteita infektiosta, ennen kuin 3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta — faasi
2/3 — 6 kuukauden - 4 vuoden ikaiset — arvioitavissa oleva tehopopulaatio
(3 annosta)

COVID-19:n ilmeneminen véahintaén 7 vuorokautta 3. annoksen jélkeen osallistujilla, joilla ei
ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta*
COVID-19-mRNA-
rokote 3 mikrog/annos Lumerokote
N2=873 N2=381
tapausta tapausta
n1® n1® Rokotteen teho %
Alaryhma Seuranta-aika® (n2%) Seuranta-aika® (n2%) (95 %:n CI9)
6 kuukauden — 13 21 73,2
4 vuoden ikaiset® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2—4-vuotiaat 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6—23 kuukauden 4 8 75,8
ikéiset 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7

Lyhenteet: NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-CoV-2-

nukleoproteunun sitoutuva; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.
Analyysiin siséllytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita (ennen kuin
3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta (eli negatiivinen N-proteiiniin
sitoutuva vasta-aine [seerumi] annokseen 1 liittyvalla kdynnillg, 1 kuukausi annoksen 2 jélkeen (jos saatavilla)
jaannokseen 3 (jos saatavilla) liittyvalla kaynnilld, ei nukleiinihappojen amplifikaatiotestilla (NAAT)
(nendnielunayte) todettua SARS-CoV-2-infektiota annokseen 1, 2 tai 3 liittyvilla tutkimuskaynneilld ja
negatiivinen tulos NAAT -testista (nenanielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla kdynneilla, jotka
jarjestettiin ennen kuin 3. annoksesta oli kulunut 7 vuorokautta) ja jotka eivét olleet sairastaneet COVID-
19:44.

a. N = Osallistujien lukumaara ryhméssa.

b. nl=Paatetapahtuman maéritelman saavuttaneiden osallistujien lukumaara.

c. Kokonaisseuranta-aika 1 000 henkilévuotena kyseisen paatetapahtuman suhteen kaikilla osallistujilla, joilla
oli mahdollisuus saavuttaa paétetapahtuma. COVID-19-tapausten kerdysjakso alkoi 7 vuorokauden kuluttua
annoksen 3 saamisesta ja paattyi seurantajakson loppuun.

d. n2 = Osallistujien méaré, joilla oli mahdollisuus saavuttaa paatetapahtuma.

e. Rokotteen tehon kaksisuuntainen 95 %:n luottamusvéli (Cl) maéritettiin Clopper-Pearsonin menetelmall ja
on mukautettu seuranta-aikaan.

Rokotteen teho osallistujilla, joilla oli tai ei ollut ollut aiempaa SARS-CoV-2-infektiota, oli
samanlainen kuin osallistujilla, joilla ei ollut ollut SARS-CoV-2-infektiota.
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Vaikean COVID-19:n kriteerit (kuvattu tutkimussuunnitelmassa, perustuvat Yhdysvaltain elintarvike
ja la&keviraston madritelméan, muokattu lapsille soveltuviksi) tayttyivét 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisilla osallistujilla 12 tapauksessa (8 COVID-19-mRNA-rokoteryhmasta ja 4 lumel&dékeryhmasta).
6-23 kuukauden ikaisilla osallistujilla vaikean COVID-19:n kriteerit tayttyivat 3 tapauksessa

(2 COVID-19-mRNA-rokoteryhmasta ja 1 lumeléékeryhmasta).

Immunogeenisuusanalyysit tehtiin immunobridging-osajoukolle, johon kuului 6-23 kuukauden ikéisia
osallistujia (82 henkil6a tutkimuksesta 3) ja 2—4 vuoden ikaisia osallistujia (143 henkil6a
tutkimuksesta 3) ja johon kuuluvilla ei ollut tiedonkeruun paattymispdivaan 29. huhtikuuta 2022
mennessa saadun datan perusteella todisteita infektiosta, kun 3. annoksen saamisesta oli kulunut

1 kuukausi.

SARS-CoV-2:n 50 % neutraloivia vasta-ainetittereitd (NT50) verrattiin
immunogeenisuusosajoukkojen valillg, joista toinen sisalsi tutkimuksesta 3 faasin 2/3 osallistujia,
ialtdédn 6-23 kuukautta ja 2—4 vuotta, yksi kuukausi 3 annoksen perusrokotesarjan jélkeen, ja toinen oli
satunnaisesti valittu osajoukko tutkimuksesta 2 faasin 2/3 osallistujia, ialtddn 16-25 vuotta, yksi
kuukausi 2 annoksen perusrokotesarjan jalkeen. Vertailu tehtiin mikroneutralisaatioméarityksella
kayttamalla viitekantaa (USA_WA1/2020).

Ensisijaisissa immunobridging-analyyseissa verrattiin geometrisia keskitittereita (kayttamalla
geometristen keskiarvojen suhdetta [GMRY]) ja serovasteen (mééritelty SARS-CoV-2:n NT50:n
suurenemisena vahintaan nelinkertaisesti tilanteesta ennen annoksen 1 saamista) prosenttiosuuksia
arvioitavissa olevassa immunogeenisuuspopulaatiossa, jonka 6—23 kuukauden ja 2—4 vuoden ikéisilla
osallistujilla ei ollut todisteita aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta siihen mennessa, kun oli kulunut
1 kuukausi 3. annoksen saamisesta, ja 16—25 vuoden ikéisill4 oli kulunut 1 kuukausi 2. annoksen
saamisesta. Ennalta madritetyt immunobridging-kriteerit tayttyivat sekd GMR:n ettd serovasteen eron
osalta kummassakin ikdryhmassa (taulukko 13).

Taulukko 13. SARS-CoV-2:n GMT-arvot (NT50) ja serovasteen saaneiden osallistujien
prosenttiosuuksien ero 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen — immunobridging-
osajoukko eli 6 kuukauden - 4 vuoden ikaiset osallistujat (tutkimus 3) 1 kuukausi
annoksen 3 jalkeen ja 16—25-vuotiaat osallistujat (tutkimus 2) 1 kuukausi
annoksen 2 jalkeen - ei todisteita SARS-CoV-2-infektiosta — arvioitavissa oleva
immunogeenisuuspopulaatio

SARS-CoV-2:n GMT-arvot (NT50) 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen

SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri)®

GMT®
GMTP (95 %:n
(95 %:n CI®) CIb)
(1 kk (1 kk
annoksen 3 annoksen 2 GMR¢d
Ika N2 | jalkeen) Ika N2 | jalkeen) Ika (95 %:n CI)
1535,2 1180,0 2—4-
(1388,2; | 16-25- (1066,6; | vuotiaat/16— 1,30
2-4-vuotiaat |143| 1697,8) |vuotiaat| 170 | 1305,4) | 25-vuotiaat (1,13; 1,50)
6—
6— 1406,5 1180,0 |23 kuukauden
23 kuukauden (1211,3; | 16-25- (1066,6; | ikaiset/ 16— 1,19
ikaiset 82 1633,1) |vuotiaat| 170 | 1305,4) 25-vuotiaat (1,00; 1,42)
Serovasteen saaneiden osallistujien prosenttiosuuksien ero 1 kuukausi rokotesarjan jalkeen
SARS-CoV-2-neutralointimaaritys — NT50 (titteri)®
n' (%) n (%)
(95 %:n CI9) (95 %:n Serovasteiden
(1 kk CI9) prosenttiosuuksien
annoksen 3 (1 kk ero, %" (95 %:n
Ika N2 | jalkeen) Ikd | N2 |annoksen 2 Ika Clly
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jalkeen)
2-4-
141 (100,0) | 16-25- 168 (98,8) | vuotiaat/16— 1,2
2-4-vuotiaat | 141 (97,4; 100,0) | vuotiaat| 170 | (95,8; 99,9) | 25-vuotiaat (1,5; 4,2)
6—
6— 23 kuukauden
23 kuukauden 80 (100,0) | 16-25- 168 (98,8) | ikaiset /16— 1,2
ikdiset 80 | (95,5; 100,0) | vuotiaat | 170 | (95,8; 99,9) | 25-vuotiaat (3,4;4,2)

Lyhenteet: Cl = luottamusvali; GMR = geometristen keskiarvojen suhde; GMT = geometrinen keskititteri;
LLOQ = alempi madritysraja; NAAT = nukleiinihappojen amplifikaatiotesti; N-proteiiniin sitoutuva = SARS-
CoV-2-nukleoproteiiniin sitoutuva; NT50 = 50 % neutraloiva titteri; SARS-CoV-2 = koronavirus 2:n aiheuttama
vaikea akuutti hengitystieoireyhtyma.

Huomautus: Analyysiin sisallytettiin osallistujat, joilla ei ollut serologisia tai virologisia todisteita [enintadan

1 kuukausi toisen annoksen (tutkimus 2) jalkeen tai 1 kuukausi kolmannen annoksen (tutkimus 3) jalkeen otettu

verindyte] aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta [eli negatiivinen N-proteiiniin sitoutuva vasta-aine (seerumi)

1. annoksen kaynnillg, 3. annoksen kaynnilld (tutkimus 3) ja joko 1 kuukausi toisen annoksen jalkeen

(tutkimus 2) tai 1 kuukausi kolmannen annoksen jélkeen (tutkimus 3), ei NAAT-testill& (nendnielundyte)

todettua SARS-CoV-2-infektiota ensimmaisen, toisen ja kolmannen (tutkimus 3) annoksen kaynneilld, ja

negatiivinen tulos NAAT-testistd (nendnielundyte) kaikilla aikataulun ulkopuolisilla k&ynneilld, jotka jarjestettiin
enintddn 1 kuukausi toiseen annokseen (tutkimus 2) tai 1 kuukausi kolmanteen annokseen (tutkimus 3) liittyvén
verindytteen ottamisen jalkeen] ja jotka eivat olleet sairastaneet COVID-19:44.

Huomautus: Serovaste médriteltiin > 4-kertaistumiseksi laht6tilanteesta (ennen 1. annosta). Jos arvo oli

lahtotilanteessa alle LLOQ:n, serovasteena pidettiin rokotuksenjédlkeisen méairityksen tulosta > 4 x LLOQ.

a. N = Sellaisten osallistujien lukuméara, joilta oli saatavilla patevié ja varmoja GMT-maaritysten tuloksia
kyseisesta madrityksesta kullakin annoksen saamisen / ndytteenoton hetkelld ja joilta oli saatavilla patevia ja
varmoja serovasteen prosenttiarvojen tuloksia kyseisestd méaarityksesta sekd lahtotilanteessa etta kullakin
annoksen saamisen / naytteenoton hetkella.

b. GMT-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien
logaritmikeskiarvot ja vastaavat luottamusvalit (perustuu Studentin t-jakaumaan). LLOQ:n alapuolelle
jadvien méaaritystulosten arvoksi méaaritettiin 0,5 x LLOQ.

c. GMR-arvot ja kaksisuuntaiset 95 %:n luottamusvélit laskettiin korottamalla potenssiin titterien logaritmien
keskierot (nuorempi ikdryhma miinus 16—25-vuotiaat) ja vastaavat luottamusvélit (perustuu Studentin t-
jakaumaan).

d. Kummassakin nuorempien ikdryhmasséa (2—4 vuoden ja 6—-23 kuukauden ikaiset) GMR:&an perustuva
vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos GMR:n kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvalin alaraja oli
> 0,67 ja GMR:n piste-estimaatti oli > 0,8.

e. SARS-CoV-2:n NT50 médritettiin SARS-CoV-2-viruksen mNeonGreen-mikroneutralisaatioméaérityksella.
Madrityksessa kaytetadn USA_WA1/2020-kannasta johdettua fluoresoivaa raportoijavirusta, ja viruksen
neutralisaatio luetaan Vero-soluista muodostuvasta yksisolukerroksesta. Naytteen NT50 madaritetaan
resiprookkiseksi seerumilaimennokseksi, jossa 50 % viruksista on neutraloitu.

f. n=Sellaisten osallistujien lukumaéra, joilta oli saatavilla serovastetulos kyseisestd maarityksesta kullakin

annoksen saamisen / ndytteenoton hetkelld.

Eksakti kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Clopper-Pearsonin menetelméaan.

Suhteellisten osuuksien ero, joka ilmaistaan prosenttilukuna (nuorempi ikdryhmé miinus 16-25 vuotiaat).

i. Kaksisuuntainen luottamusvali, joka perustuu Miettisen ja Nurmisen menetelmélla lasketulle suhteellisten
osuuksien erolle, ilmaistaan prosenttilukuna.

j. Kummassakin nuorempien ikdryhmassa (2—-4 vuoden ja 6-23 kuukauden ikdiset) serovasteiden
prosenttiosuuksiin perustuva vertailukelpoisuus (immunobridging) todettiin, jos osuuksien eron
kaksisuuntaisen 95 %:n luottamusvélin alaraja on suurempi kuin -10,0 % ja GMR:&&n perustuvat
immunobridging-kriteerit tayttyivat.

TFQ

Immunogeenisuus immuunipuutteisilla koehenkil6illd (aikuiset ja lapset)

Tutkimus 10 oli vaiheen 2b avoin tutkimus (n = 124), johon otettiin mukaan 2 — < 18 vuoden ikaisia
immuunipuutteisia koehenkil6itg, jotka saivat immunomodulaattorihoitoa tai joille oli tehty kiinteén
elimen siirto (edeltdvien 3 kuukauden aikana) ja saivat immunosuppressiohoitoa tai joille oli tehty
luuydin- tai kantasolusiirto vahintdan 6 kuukautta ennen tutkimukseen rekisterditymistd, seka

18 vuotta tayttaneita ja sitd vanhempia immuunipuutteisia koehenkil6itd, jotka saivat hoitoa ei-
pienisoluiseen keuhkosyopééan tai krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL), saivat
hemodialyysihoitoa munuaistautiin, jonka vaikeus oli toisen asteen taudista loppuvaiheen tautiin, tai
jotka saivat immunomodulaattorihoitoa johonkin autoimmuuniseen tulehdustilaan. Koehenkil6t saivat
neljé ik&luokkansa mukaista annosta Comirnaty-valmistetta (3, 10 tai 30 mikrogrammaa) seuraavasti:
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toisen annoksen 21 paivaa ensimmadisen annoksen jalkeen, kolmannen annoksen 28 péivaé toisen
annoksen jalkeen ja neljannen annoksen 3—6 kuukautta kolmannen annoksen jalkeen.

Immunogeenisuusdatan analyysi, kun annoksesta 3 oli kulunut 1 kuukausi (26 koehenkil6a
ikdryhmassa 2 — < 5 vuotta, 56 koehenkilda ikaryhméssa 5 — < 12 vuotta, 11 koehenkilda ikaryhmassa
12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkil6a ikdryhméssd > 18 vuotta) ja kun annoksesta 4 oli kulunut 1 kuukausi
(16 koehenkilod ikaryhméssa 2 — < 5 vuotta, 31 koehenkildd ikdryhméssa 5 — < 12 vuotta,

6 koehenkiltd ikdryhméssa 12 — < 18 vuotta ja 4 koehenkilod ikdryhméssd > 18 vuotta), arvioitavissa
olevalla immunogeenisuuspopulaatiolla, jolla ei ollut todisteita aiemmasta infektiosta, osoitti rokotteen
tuottaman immuunivasteen. GMT:ien havaittiin olevan kaikissa ik&dryhmissa ja sairauksien
alijoukoissa selvasti suurempia verrattuna ennen tutkimusrokotteen antoa havaittuihin tasoihin

1 kuukauden kuluttua annoksesta 3 ja entisestdén kohonneita 1 kuukauden kuluttua annoksesta 4, ja ne
pysyivét korkeina vield 6 kuukauden jalkeen annoksesta 4.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Comirnaty-
valmisteen kéytdstda COVID-19:n estdmisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kaytdsté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksisuus

Kun rotille annettiin Comirnaty-rokote lihakseen (3 taytta ihmisille tarkoitettua annosta kerran
viikossa, mika johti suhteellisesti korkeampiin tasoihin rotilla painoeron vuoksi), niilld ilmeni
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta seké valkosolumaarén nousua (mukaan lukien basofiilit ja
eosinofiilit), mika viittaa tulehdusvasteeseen seka portaalialueen hepatosyyttien vakuolisoitumiseen
ilman todisteita maksavauriosta. Kaikki muutokset olivat palautuvia.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus
Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei tehty. Rokotteen komponenttien (lipidit ja mRNA)
ei odoteta olevan genotoksisesti potentteja.

Lis&antymistoksisuus

Lis&déntymis- ja kehitystoksisuutta tutkittiin rotilla yhdistetyssa hedelmallisyys- ja
kehitystoksisuustutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat lihakseen Comirnaty-rokotteen ennen
parittelua ja tiineyden aikana (4 taytta ihmisille tarkoitettua annosta, miké johti suhteessa korkeampiin
tasoihin rotissa painoeron vuoksi, aina parittelua edeltévésté péivésté 21 tiineyden péivaan 20 asti).
SARS-CoV-2:n neutraloiva vasta-ainevaste ndkyi emorotissa alkaen ajasta ennen parittelua
tutkimuksen paattymiseen eli synnytyksen jalkeiseen paivaan 21 asti seké sikitissé ja poikasissa.
Rokotteeseen liittyvié vaikutuksia naaraan hedelméllisyyteen, raskauteen tai alkion, sikitn tai
poikasen kehittymiseen ei ollut. Tietoja Comirnaty-rokotteen istukkaan siirtymisestd tai erittymisesta
ihmisen rintamaitoon ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti) (ALC-0315)
2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
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1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
Kolesteroli

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Té&té ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamattomat injektiopullot

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Pakastettuja rokotteita voi séilyttadé joko lampdtilassa —90...—60 °C tai lampdtilassa 2-8 °C
vastaanottamisen jalkeen.

18 kuukautta séilytettynd lampdtilassa —90... —60 °C.

Sulatettuja (aiemmin pakastettuna olleita) injektiopulloja voi 18 kuukauden kestoajan sisalla sailyttaa
lampotilassa 2-8 °C enintddn 10 viikon ajan.

Sulattaminen

Kun 10 rokotteen pakkausta séilytetddn pakastettuna lampdétilassa —90...—60 °C, se voidaan sulattaa
joko lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot

10 viikkoa, kun sdilytetdan ja kuljetetaan lampdtilassa 2—-8 °C 18 kuukauden kestoajan sisélla.

o Kun rokote siirretaan sailytettavaksi lampdtilaan 2—-8 °C, viimeinen kayttopaivamaara on
kirjoitettava ulkopakkaukseen.

o Kun valmiste siirretdan sailytettavéksi lampatilassa 2—-8 °C, paivitetty viimeinen kdyttopéiva on
kirjoitettava ulkopakkaukseen ja rokote kéytettava tai hdvitettdva tdhan paivitettyyn viimeiseen
kayttopaivaan mennessé. Alkuperdinen viimeinen kayttopaiva on yliviivattava.

o Jos rokote vastaanotetaan lampdtilassa 2—-8 °C, se on sailytettava lampotilassa 2-8 °C. Tarkista,
ettd ulkopakkaukseen on paivitetty viimeinen kéyttopéivé, jonka tulee olla jadkaapissa
séilyttdmisen viimeinen kayttopaivé, ja ettd alkuperdinen viimeinen kayttopdiva on yliviivattu.

Ennen kéyttod avaamatonta injektiopulloa voi sdilyttaa enintdan 12 tuntia lampétilassa 8—-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitella huoneenvalossa.
Sulatuksen jalkeen rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

Lampatilapoikkeaman kasittely jédkaapissa sailyttémisen aikana

o Sailyvyystiedot osoittavat, ettd avaamaton injektiopullo sailyy stabiilina enintéan 10 viikkoa
séilytettiessa lampétilassa —2... 2 °C, 10 viikon (2-8 °C) séilytysjakson aikana

o Séilyvyystiedot osoittavat, ettd injektiopulloa voidaan séilyttaa enintdan 24 tuntia lampaotilassa
8...30 °C, siséltden enintddn 12 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen.

Né&ma tiedot on tarkoitettu ohjeeksi terveydenhuollon ammattilaisille ainoastaan ohimenevén
lampotilapoikkeaman tapauksessa.
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Laimennettu Id8kevalmiste

Kemiallisen ja fysikaalisen kéytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia lampdtilassa 2—
30 °C sen jalkeen, kun valmiste on laimennettu 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteell,
mukaan lukien enint&an 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
kaytettava valittomasti, ellei laimennusmenetelmé sulje pois mikrobikontaminaation mahdollisuutta.
Jos sitd ei kéytetd vélittdmasti, kaytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

6.4  Sailytys

Séilyta pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytyksen aikana on minimoitava altistus valaistukselle ja véltettava altistusta suoralle
auringonvalolle ja ultraviolettivalolle.

Sulatetun ja laimennetun la&kevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,48 ml konsentraattia, dispersiota varten, 2 ml:n lapindkyva moniannosinjektiopullo (tyypin | lasia),
jossa on tulppa (synteettista bromobutyylikumia) ja muovinen keltainen napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste. Yksi injektiopullo sisaltd44 3 annosta, ks. kohta 6.6.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Késittelyohjeet ennen kayttda

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen keltainen korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden — 4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissé tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen lddkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoad. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kayttod, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

o Kun siirrét injektiopullot séilytykseen lampoétilaan 2-8 °C, péivité kotelossa oleva viimeinen
kayttopéaivamaara.

o Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttéda 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.

o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintédén
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan sailyttdé korkeintaan 12 tuntia enintéan
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

Laimennus
o Anna sulatetun injektiopullon lammetéd huoneenlampdiseksi, ja k&éantele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

o Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisdltada valkoisia tai vaaleita 1apindkymattémia
hajanaisia hiukkasia.
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o Sulatettu rokote on laimennettava alkuperdisessa injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia
9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld, liuosta varten, kayttdméalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

o Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetamalla 1,1 ml
ilmaa tyhjéaan laimennusruiskuun.

o Laimennettua dispersiota on kd&nneltava varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.

o Laimennetun rokotteen pitdisi olla varitdnta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy
hiukkasia. Ala kdyta laimennettua rokotetta, jos siina nikyy hiukkasia tai varimuutoksia.

o Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittévé asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

. Laimennuksen jalkeen sailytd lampdotilassa 2-30 °C ja kdytd 12 tunnin kuluessa.

. Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetdan
jadkaapissa, sen on annettava lammet& huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

o Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltdd 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetda kolme
0,3 ml:n annosta.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttdiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Vedé ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikéisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty LP.8.1 -valmistetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdestd injektiopullosta voidaan
kayttda vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljelld olevasta mééarasta ei voida saada tayttd 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.

o Havita kayttdmaton rokote 12 tunnin sisalld laimennuksesta.

Hévittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/050

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 21. joulukuuta 2020

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 10. lokakuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LITE I
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT
JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT
VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Saksa

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irlanti

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiladke.

o Eran virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tahan tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Madraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltavassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston

verkkosivuilla.
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Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa talle valmisteelle ensimmainen mééaraaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myéntamisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&ékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelm&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(la8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

192



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (10 pakastettua injektiopulloa)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa bretovameraania.

Kerta-annosinjektiopullot
Yksi injektiopullo siséltdd yhden 0,3 ml:n annoksen.

Moniannosinjektiopullot
Yksi injektiopullo sisaltéda kuusi 0,3 ml:n annosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio

Kerta-annosinjektiopullot
10 kerta-annosinjektiopulloa

Moniannosinjektiopullot
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
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www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen. Herkka valolle.

Moniannosinjektiopullot
Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2—-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Kerta-annosinjektiopullot
EU/1/20/1528/028

Moniannosinjektiopullot
EU/1/20/1528/029

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (pakastettu injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kerta-annosinjektiopullot
1 annos

Moniannosinjektiopullot
Kuusi 30 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Moniannosinjektiopullot
Havitysaika:

196



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (10 vain jadkaapissa sdilytettavaa injektiopulloa)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa bretovameraania.
Yksi injektiopullo siséltada kuusi 0,3 ml:n annosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa 2-8 °C)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa jadkaapissa (lampétilassa 2-8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on séilytettavé lampdétilassa 2-30 °C, ja se on
kéytettava 12 tunnin sisélla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/043

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (vain jadkaapissa sailytettava injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP 2-8 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kuusi 30 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Hévitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (lasinen esitaytetty ruisku)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltadd yhden 0,3 ml:n annoksen. Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa
bretovameraania.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
10 esitéytettyd ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kertakayttdinen

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa 2-8 °C)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/030

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (lasinen esitaytetty ruisku)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP2-8°C

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
5-11-vuotiaat lapset

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Laimennuksen jalkeen yksi injektiopullo siséltdd kymmenen 0,2 ml:n annosta.
Yksi annos siséltdd 10 mikrogrammaa bretovameraania.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen laimennuksen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

Ennen k&yttod: laimenna jokainen injektiopullo 1,3 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml
(0,9 %) -injektionestettd, liuosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—60 °C)
Viimeinen kayttopaivamaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkké valolle.
Laimennuksen jalkeen on séilytettavé lampdotilassa 2—-30 °C, ja on kaytettdva 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/034

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.
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‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

207



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 10 mikrog steriili konsentraatti
COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kymmenen 10 mikrogramman annosta laimentamisen jélkeen

6. MUUTA

Héavitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
5-11-vuotiaat lapset

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 10 mikrogrammaa bretovameraania.

Kerta-annosinjektiopullot
Yksi injektiopullo siséltdd yhden 0,3 ml:n annoksen.

Moniannosinjektiopullot
Yksi injektiopullo sisaltéda kuusi 0,3 ml:n annosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio

Kerta-annosinjektiopullot
10 kerta-annosinjektiopulloa

Moniannosinjektiopullot
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkké valolle.

Moniannosinjektiopullot
Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2—-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Kerta-annosinjektiopullot
EU/1/20/1528/032

Moniannosinjektiopullot
EU/1/20/1528/033

13. ERANUMERO

Lot
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‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 10 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kerta-annosinjektiopullo
1 annos

Moniannosinjektiopullot
Kuusi 10 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Moniannosinjektiopullot:
Havitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Laimennuksen jalkeen yksi injektiopullo siséltdd kymmenen 0,2 ml:n annosta.
Yksi annos siséltda 3 mikrogrammaa bretovameraani.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen laimennuksen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

Ennen kéyttod: jokainen injektiopullo on laimennettava 2,2 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml
(0,9 %) -injektionestettd, liuosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampédtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkka valolle.
Laimennuksen jalkeen sdilytettdva lampotilassa 2—30 °C, ja kdytettdva 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/036

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 3 mikrog steriili konsentraatti
COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kymmenen 0,2 ml:n annosta laimentamisen jalkeen

6. MUUTA

Héavitysaika:

216



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset

COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Laimennuksen jalkeen yksi injektiopullo siséltdd kolme 0,3 ml:n annosta.
Yksi annos siséltda 3 mikrogrammaa bretovameraania.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen laimennuksen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

Ennen k&yttod: jokainen injektiopullo on laimennettava 1,1 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml
(0,9 %) -injektionestettd, liuosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampédtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkka valolle.
Laimennuksen jalkeen sdilytettdva l&mpotilassa 2—30 °C, ja kdytettdva 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/035

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY JN.1 3 mikrog steriili konsentraatti
COVID-19-mRNA-rokote

bretovameraani

i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kolme 0,3 ml:n annosta laimentamisen jélkeen

6. MUUTA

Héavitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (10 pakastettua injektiopulloa)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret

COVID-19-mRNA-rokote

semivameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa semivameraania.

Kerta-annosinjektiopullot
Yksi injektiopullo siséltdd yhden 0,3 ml:n annoksen.

Moniannosinjektiopullot
Yksi injektiopullo sisaltéda kuusi 0,3 ml:n annosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio

Kerta-annosinjektiopullot
10 kerta-annosinjektiopulloa

Moniannosinjektiopullot
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.

221



www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen. Herkka valolle.

Moniannosinjektiopullot
Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2—-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Kerta-annosinjektiopullot
EU/1/20/1528/037

Moniannosinjektiopullot
EU/1/20/1528/038

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (pakastettu injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY KP.2 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kerta-annosinjektiopullot
1 annos

Moniannosinjektiopullot
Kuusi 30 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Moniannosinjektiopullot
Havitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (10 vain jadkaapissa sdilytettavaa injektiopulloa)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret

COVID-19-mRNA-rokote

semivameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa semivameraania.
Yksi injektiopullo siséltada kuusi 0,3 ml:n annosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa 2-8 °C)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa jadkaapissa (2...8 °C). Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/044

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (vain jadkaapissa sailytettava injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY KP.2 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP 2-8 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kuusi 30 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Hévitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (lasinen esitaytetty ruisku)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitdytetty ruisku
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret

COVID-19-mRNA-rokote

semivameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltadd yhden 0,3 ml:n annoksen. Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa
semivameraania.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
10 esitéytettyd ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kertakayttdinen

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa 2-8 °C)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/039

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

230



‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

231



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (lasinen esitaytetty ruisku)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY KP.2 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP2-8°C

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
5-11-vuotiaat lapset

COVID-19-mRNA-rokote

semivameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 10 mikrogrammaa semivameraania.

Kerta-annosinjektiopullot
Yksi injektiopullo siséltdd yhden 0,3 ml:n annoksen.

Moniannosinjektiopullot
Yksi injektiopullo sisaltéda kuusi 0,3 ml:n annosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio

Kerta-annosinjektiopullot
10 kerta-annosinjektiopulloa

Moniannosinjektiopullot
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkké valolle.

Moniannosinjektiopullot
Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2—-30 °C, ja se on
kaytettdva 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Kerta-annosinjektiopullot
EU/1/20/1528/040

Moniannosinjektiopullot
EU/1/20/1528/041

13. ERANUMERO

Lot
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‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY KP.2 10 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kerta-annosinjektiopullo
1 annos

Moniannosinjektiopullot
Kuusi 10 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Moniannosinjektiopullot:
Havitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset

COVID-19-mRNA-rokote

semivameraani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Laimennuksen jalkeen yksi injektiopullo siséltdd kolme 0,3 ml:n annosta.
Yksi annos siséltdd 3 mikrogrammaa semivameraania.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen laimennuksen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

Ennen k&yttod: jokainen injektiopullo on laimennettava 1,1 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml
(0,9 %) -injektionestettd, liuosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampédtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivamaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkka valolle.
Laimennuksen jalkeen sdilytettdva lampotilassa 2—30 °C, ja kdytettdva 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/042

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY KP.2 3 mikrog steriili konsentraatti
COVID-19-mRNA-rokote

semivameraani

i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kolme 0,3 ml:n annosta laimentamisen jélkeen

6. MUUTA

Héavitysaika:

240



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (10 pakastettua injektiopulloa)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.

Yksi injektiopullo siséltda kuusi 0,3 ml:n annosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio

10 moniannosinjektiopulloa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampédtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivaméaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen. Herkka valolle.
Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/045

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (pakastettu injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kuusi 30 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Hévitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (10 vain jaakaapissa sailytettéavaa injektiopulloa)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
Yksi injektiopullo sis&ltda kuusi 0,3 ml:n annosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin kéytettava vesi

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampédtilassa 2-8 °C)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa jadkaapissa (2...8 °C). Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on séilytettdvé lampdétilassa 2-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/046

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (vain jadkaapissa sailytettava injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP 2-8 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kuusi 30 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Hévitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO (lasinen esitaytetty ruisku)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku
aikuiset ja véhintaan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltadd yhden 0,3 ml:n annoksen. Yksi annos siséltdd 30 mikrogrammaa
LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin kéytettava vesi

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio
1 esitdytetty ruisku
10 esitéytettya ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kertakayttdinen

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa 2-8 °C)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/051 1 esitaytetty ruisku
EU/1/20/1528/047 10 esitéytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (lasinen esitaytetty ruisku)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP2-8°C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
5-11-vuotiaat lapset
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 10 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.

Kerta-annosinjektiopullot
Yksi injektiopullo siséltdd yhden 0,3 ml:n annoksen.

Moniannosinjektiopullot
Yksi injektiopullo siséltada kuusi 0,3 ml:n annosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin k&ytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, dispersio

Kerta-annosinjektiopullot
10 kerta-annosinjektiopulloa

Moniannosinjektiopullot
10 moniannosinjektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ei saa laimentaa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—-60 °C)
Viimeinen kayttopaivamaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkka valolle.

Moniannosinjektiopullot
Ensimmadisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sailytettavé lampétilassa 2—-30 °C, ja se on
kaytettava 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Kerta-annosinjektiopullot
EU/1/20/1528/048

Moniannosinjektiopullot
EU/1/20/1528/049

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY LP.8.1 10 mikrog injektio
COVID-19-mRNA-rokote
i.m.

2. ANTOTAPA

Ei saa laimentaa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kerta-annosinjektiopullo
1 annos

Moniannosinjektiopullot
Kuusi 10 mikrogramman annosta

6. MUUTA

Moniannosinjektiopullot:
Héavitysaika:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COMIRNATY LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset
COVID-19-mRNA-rokote

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Laimennuksen jalkeen yksi injektiopullo siséltdd kolme 0,3 ml:n annosta.
Yksi annos siséltdd 3 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesteroli, trometamoli, trometamolihydrokloridi,
sakkaroosi, injektionesteisiin kéytettava vesi

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokonsentraatti, dispersiota varten
10 moniannosinjektiopulloa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen laimennuksen jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Skannaamalla saa lisatietoa.
www.comirnatyglobal.com

Ennen kéyttoa: jokainen injektiopullo on laimennettava 1,1 ml:lla natriumkloridia 9 mg/ml
(0,9 %) -injektionestettd, liuosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (lampdtilassa —90...—60 °C)
Viimeinen kayttopaivamaara lampotilassa 2-8 °C: .
(Enintaan 10 viikkoa; viivaa yli aiempi viimeinen kayttopalvamaara)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa lampdtilassa 2...8 °C. Ei saa pakastaa uudelleen.
Herkké valolle.
Laimennuksen jalkeen sdilytettdva lampotilassa 2—30 °C, ja kdytettdva 12 tunnin sisalla.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1528/050

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.
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‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

COMIRNATY LP.8.1 3 mikrog steriili konsentraatti
COVID-19-mRNA-rokote
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP -90...-60 °C

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kolme 0,3 ml:n annosta laimentamisen jalkeen

6. MUUTA

Hévitysaika:
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (pakastetut injektiopullot)
Aikuiset ja véhintédan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S~ E

1. Mitéd Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd k&ytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kaytetdan ehkéiseméaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintdén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimistén luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisdll& virusta immuniteetin tuottamiseen, siitd ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

. sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen

. rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laaketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on laékitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkdan suoja kestaa.

Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisdd Comirnaty JN.1 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkilot, joiden kanssa
olet l1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele 1aékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikdisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut la8kevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita tai olet askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty JN.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkdadmmille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité l1aékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytosta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty JN.1 -valmistetta voidaan kayttéa raskauden aikana.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole viela tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty JN.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty JN.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pidd saada Comirnaty JN.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmasta annoksesta on kulunut vahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisd&d Comirnaty JN.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkilélla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6lld 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintadn 12-vuotiailla henkil6illd)

. suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdin yhdell& henkil6l1& 100 henkilsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kiyta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.
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Kerta-annosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-
annosinjektiopulloa siséltavé rokotepakkaus voidaan sulattaa lamp6tilassa 2—-8 °C kahdessa tunnissa
tai yksittaiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenl&mmdssé (enintédén 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot: Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C,
10 rokotteen pakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sit4 voidaan silyttaa ja kuljettaa jd&kaapissa l&mpétilassa 2—8 °C enintédan 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittdva uusi viimeinen kayttopaivamaara lampdétilassa 2-8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttda avaamattomia injektiopulloja voi séilyttada enintd&n 12 tuntia lampdtilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jélkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisalla, mukaan lukien enintdan 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttamattémat rokotteet on havitettava.

Tatd rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pidd heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 sisaltaa
) COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
- Kerta-annosinjektiopullo sisdltdd yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa bretovameraania.
- Moniannosinjektiopullo siséltda kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa bretovameraania.
) Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan joko:
¢ yhden annoksen kerta-annosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pinakyva injektiopullo (tyypin |
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka alumiinitiiviste, tai
e kuuden annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo
(tyypin I lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste.

Kerta-annosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0
Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bwarapus: [1paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALag A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroé¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty JN.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty JN.1 on annettava vahintdéan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten laakevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.

Kasittelyohjeet ennen pakastettujen injektiopullojen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja
sitd vanhemmat).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissd, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, siséltd on sulatettava ennen kayttéa. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaivéa on paivitettava.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampdtilassa 2—-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamadaraa (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintééan
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttda korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemall& varovasti yldsalaisin 10 kertaa ennen kayttoa. Ei saa ravistaa.
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Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltaa valkoisia tai vaaleita lapindkymattomia

hajanaisia hiukkasia.

Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitiisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala

kayta rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

ohjeita:

Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia

- Kerta-annosinjektiopullot

Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli jaanyt maara.

- Moniannosinjektiopullot

Havittaminen

Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty JN.1 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettya kuusi annosta, on kéytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetdan vakioruiskuja ja -
neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.

Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kdyttamaton
rokote 12 tunnin siséll& ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (vain jadkaapissa sailytettavat
injektiopullot)
Aikuiset ja vahintéadn 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tAman rokotteen, sillé se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

o Séailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SogascwhE

1. Mitéd Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd k&ytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kaytetdan ehkéisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintaan
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, siitd ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kéytettavé virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen
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o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laéketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidildakitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddamentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka téysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan suoja kestaa.

Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty JN.1 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkil6t, joiden kanssa
olet l1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele 1aékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikdisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut lagdkevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeitd tai olet askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty JN.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkaammille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité l1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytosta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty JN.1 -valmistetta voidaan kayttéa raskauden aikana.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole viela tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty JN.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty JN.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin,

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pidd saada Comirnaty JN.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmastéd annoksesta on kulunut vahintdaan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty JN.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, vahintdan 12-vuotiailla henkil6illd)

. suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdin yhdell& henkil6l1& 100 henkilsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kiyta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Sailyta jadkaapissa lampoétilassa 2—-8 °C. EI SAA JAATYA.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttoa avaamattomia injektiopulloja voi sailyttad enintddn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C ja
niit4 voi kasitell4 huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisélla, mukaan lukien enint&an 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttamattomat rokotteet on havitettava.
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Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Comirnaty JN.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
Moniannosinjektiopullo siséltad kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on 30 mikrogrammaa
bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan kuuden annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
o Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
o Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111
. Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
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Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EXada: Pfizer EMMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty JN.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaissmmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkil6 on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty JN.1 on annettava vahintdan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.
Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.
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Kasittelyohjeet ennen vain jadkaapissa sdilytettavien injektiopullojen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja
sitd vanhemmat).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissg, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Avaamattomat injektiopullot on sailytettava lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopdivamaara (EXP) ei ylity.

o Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa, ja sité voi késitelld huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

o Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.

o Ennen sekoitusta dispersio voi siséltia valkoisia tai vaaleita lapindkyméttdmia hajanaisia
hiukkasia.

o Sekoittamisen jéalkeen rokotteen pitaisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Al4
kayté rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

o Yksi moniannosinjektiopullo sisaltdd kuusi 0,3 ml:n annosta.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty JN.1 -valmistetta.

o Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kéytettava pienen kuolleen
tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman kuollut tilavuus ei saa olla yli
35 mikrolitraa. Jos kdytetadn vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta
yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetdd kuudes annos.
Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

. Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarésté ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, héavita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt méaré.

. Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttamaton rokote
12 tunnin sisall4 ensimmadisen annoksen ottamisesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku (lasia)
Aikuiset ja véhintédan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTéhén la&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

térkeitd tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S~ E

1. Mitéd Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd k&ytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kaytetdan ehkédiseméaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintdén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisdll& virusta immuniteetin tuottamiseen, siitd ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen

. rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laéketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niit4
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan suoja kestaa.

Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty JN.1 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkil6t, joiden kanssa
olet l1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele laékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut lagkevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita tai olet askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty JN.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkaammille aikuisille Comirnaty JN.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siit4 l1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytosta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty JN.1 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole viela tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty JN.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenk&yttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty JN.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pidd saada Comirnaty JN.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmasta annoksesta on kulunut vahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty JN.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelsérky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta taytténeill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintaddn 12-vuotiailla henkil6illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil6l1& 100 henkilsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000 henkilosta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kiyta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Sailyta jadkaapissa lampotilassa 2—-8 °C. EI SAA JAATYA.

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan lampotilassa 2—8 °C (vain kylméassa).

Ennen kayttod esitdytettyja ruiskuja voi sailyttdé enintadn 12 tuntia lampdotilassa 8-30 °C, ja niitd voi
kasitelld huoneenvalossa.

Tatd rokotetta ei saa kayttad, jos liuoksessa nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.
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Ladkkeita ei pida heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 sisaltéa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani. YKksi
esitaytetty ruisku siséltad yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on 30 mikrogrammaa
bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan esitaytetyssa ruiskussa
(tyypin | lasista valmistetussa ruiskussa), jossa on mannanpysaytin (synteettistd bromobutyylikumia)
ja karjen korkki (synteettista bromobutyylikumia) mutta ei neulaa.

Pakkauskoko: 10 esitéytettya ruiskua

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

) Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500
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EMada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romaéania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty JN.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkil6 on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty JN.1 on annettava vahintdéan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.
Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.
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Kasittelyohjeet ennen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Esitaytettyja lasisia ruiskuja koskevat ohjeet

. Ennen kayttoa lasisia esitaytettyja ruiskuja voidaan sailyttdé korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampaotilassa, ja niité voi kasitelld huoneenvalossa.

o Irrota karjen korkki kiertamalla korkkia hitaasti vastapaivaan. Ala ravista. Kiinnita ruiskuun
neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisalto.

Havittaminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
5-11-vuotiaat lapset
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTéihéin la&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa tdman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi laékérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetadan

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mitd Comirnaty JN.1 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kéytetdan ehkéisemaén SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan 5-11-
vuotiaille lapsille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siitda COVID-
19-tautia.

Tata rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa
rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
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pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdimén rokotteen
o rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume
o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kayttaa ladketta veren

hyytymisen estdmiseen
lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai
ladkitys, kuten kortikosteroidilaakitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Namé sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niitd
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddamentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mikaan rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéa.

Comirnaty JN.1 -valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa.
Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdéd Comirnaty JN.1 -annoksia. Talléin lapsesi
on syytd noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitd COVID-19-tartunnan ehkdisemiseksi. Lisaksi
henkilét, joiden kanssa lapsesi on laheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti.
Keskustele lapsesi ladkérin kanssa asianmukaisista yksilollisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei
suositella alle 5-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille ja imevaisille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille.

Muut ld8kevalmisteet ja Comirnaty JN.1
Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kéyttaa parhaillaan, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttad muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys
Jos lapsesi on raskaana, kerro siité lapsesi ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilékunnalle
ennen taman rokotteen kéayttoa lapsellesi.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kéytostd raskauden aikana ei ole viel4 tietoja. Suuri maara tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmaisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. VVaikka tiedot ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty JN.1 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole viela tietoja.

Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imettaneista naisista eivat ole
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osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevéisilla. Comirnaty JN.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty JN.1 annetaan 0,2 ml:n injektiona lapsesi olkavarren lihakseen.

Lapsesi saa yhden injektion riippumatta siit4, onko hén saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos lapsesi on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, hanen ei pida saada Comirnaty JN.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmastad annoksesta on kulunut véahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset lapset voivat saada Comirnaty-lisdannoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, k&danny lapsesi laakarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkilélla 10 henkildsta
o pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelsérky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintéan yhdella henkil6lla 10 henkilosta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen 5-11-vuotiailla sekd immuunipuutteisilla, vahintdan 5-
vuotiailla henkildill&)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeté enintadn yhdella henkil611& 100 henkil6sté
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistamiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina

ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu
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Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintddn yhdella henkil6ll& 10 000 henkildsta
o sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddmentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmginti (parestesia)

. tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopdivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al kayta tata 1aaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi sailyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sailytetdadn pakastettuna lampotilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampétilassa 2—8 °C neljdssa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenlammdssé (enintdan 30 °C) 30 minuutin ajan.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jaékaapissa lampétilassa 2—-8 °C enintédan 10 viikon
ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttépadivamaara lampotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.
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Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttaa enintdadn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampétilassa 2—-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin
sisall4, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kayttamattdmat rokotteet on
hévitettava.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittda viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltdd kymmenen 0,2 ml:n annosta, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9) kymmenen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja oranssi napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,
Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840
Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia; Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690
Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775
Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0
Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske

dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty JN.1 on annettava lihakseen yksittaisend 0,2 ml:n annoksena, aikaisemmasta COVID-19-

rokotusstatuksesta riippumatta.
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Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty JN.1 on annettava vahintdan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeésti.

Kaésittelyohjeet ennen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen oranssi korkki ja valmisteen nimi on Comirnaty
JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten (5-11-vuotiaat
lapset).

Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissd, katso kyseisen ladkemuodon
valmisteyhteenvetoa.

Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoad. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 4 tuntia. Varmista ennen kaytto4, ettd injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

Kun siirrét injektiopullot séilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivité kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttaa 10 viikkoa lampétilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kayttdpaivamaara (EXP) ei ylity.

Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintdéan
30 °C:n lampdtilassa.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintdén

30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus

Anna sulatetun injektiopullon lammeta huoneenlampdiseksi, ja k&éntele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltédé valkoisia tai vaaleita lapindkymattomia
hajanaisia hiukkasia.

Sulatettu rokote on laimennettava alkuperéisessa injektiopullossa 1,3 ml:lla natriumkloridia

9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteell&, liuosta varten, kayttdméall4 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetdmélla 1,3 ml
ilmaa tyhjaan laimennusruiskuun.

Laimennettua dispersiota on kd&nneltava varovasti ylgsalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitiisi olla valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala
kayté laimennettua rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittédvé asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

Laimennuksen jalkeen sdilyta lampdtilassa 2-30 °C ja kdytd 12 tunnin kuluessa.
Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eiké ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetdan
jaékaapissa, sen on annettava lammeté huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

0,2 ml:n annosten valmisteleminen

Laimennuksen jalkeen injektiopullo sisaltdd 2,6 ml rokotetta, josta voidaan vetdad kymmenen
0,2 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttdiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Vedé ruiskuun 0,2 ml 5-11-vuotiaille lapsille tarkoitettua Comirnaty JN.1 -valmistetta.

Jotta yhdestd injektiopullosta saataisiin vedettyd kymmenen annosta, on kaytettava pienen
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kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei
saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kaytetdan vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti,
jotta yhdestd injektiopullosta voitaisiin vetdd kymmenes annos.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,2 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasta ei voida saada tayttd 0,2 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.

o Hévita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélld laimennuksesta.

Havittaminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
5-11-vuotiaat lapset
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTéhén ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wn P

1. Mitéd Comirnaty JN.1 on ja mihin sita kdytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kdytetdan ehkéisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia. Sit4 annetaan 5-11-vuotiaille lapsille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio ei sisalla virusta immuniteetin
tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siitd COVID-19-tautia.

Tata rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun han aiemmin sai tdmén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
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jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai han kayttaa laaketta veren
hyytymisen estamiseen
o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelmd sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

lapsellasi on 1&akitys, kuten kortikosteroidil&akitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulenduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niit4
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittémasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéaa.

Comirnaty JN.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6ill4. Jos lapsesi on
immuunipuutteinen, han saattaa saada lisad Comirnaty JN.1 -annoksia. Tall6in lapsesi on syyté
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
5-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille ja imevisille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty JN.1
Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kayttaa, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys
Jos lapsesi on raskaana, kerro siité lapsesi ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle
ennen taman rokotteen kéyttéa lapsellesi.

Comirnaty JN.1 valmisteen kdytosta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maara tietoja raskaana
olevista naisista, jotka saivat ensimmaéisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai kolmannen
raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen kohdistuviin
haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun rokotteen
vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole havaittu
muutoksia. Comirnaty JN.1 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty JN.1 -valmisteen kaytostd imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imettaneista naisista eivat ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilld/imevéisilla. Comirnaty JN.1 -
valmistetta voidaan kaytta4 imetyksen aikana.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi ajokykyyn tai koneidenk&yttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla.
Odota, kunnes vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty JN.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona lapsesi olkavarren lihakseen.

Lapsesi saa yhden injektion riippumatta siit4, onko h&n saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos lapsesi on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, hdnen ei pidéd saada Comirnaty JN.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmastd annoksesta on kulunut véhintdén 3 kuukautta.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada liséd Comirnaty JN.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, k&anny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsté
o pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lld 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen 5-11-vuotiailla sekd immuunipuutteisilla, vahintdan 5-
vuotiailla henkildilld)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jélkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina

voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdelld henkil6lla 1 000 henkil6sté
. ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lld 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytystéa tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Séilyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampétilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kerta-annosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetdén pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-
annosinjektiopulloa siséltava rokotepakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2—8 °C kahdessa tunnissa
tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammdssé (enintaan 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C,
10 rokotteen pakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampotilassa 2—8 °C enintaan 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivdmaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittdva uusi viimeinen kayttopaivamaara lampdétilassa 2—8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi séilyttaa enintd&n 12 tuntia lampatilassa 8-30 °C.
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Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jélkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisalla, mukaan lukien enintdan 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttdmattomat rokotteet on havitettava.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 siséltéa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
- Kerta-annosinjektiopullo siséltda yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa bretovameraania.
- Moniannosinjektiopullo sisaltdd kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan joko:

o yhden annoksen kerta-annosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapinékyva injektiopullo (tyypin |
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja sininen napsautuskorkki sek& alumiinitiiviste; tai

o kuuden annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapinékyva injektiopullo (tyypin |
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja sininen napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Kerta-annosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tastd l4akevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroé¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty JN.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkil6 on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty JN.1 on annettava vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkilGille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten laakevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen sininen korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (5-11-vuotiaat lapset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sailytetddn pakastettuna, sisaltd on sulatettava ennen kayttoa. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaivé on pdivitettava.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampétilassa 2—-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaaraa (EXP) ei ylity.

o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kéytt6d avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttd korkeintaan 12 tuntia enintdéan
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.
o Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltaa valkoisia tai vaaleita lapindkyméattomia
hajanaisia hiukkasia.
o Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitéisi olla varitonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei
nay hiukkasia. Al4 kayta rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
o Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia
ohjeita:
- Kerta-annosinjektiopullot
. Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
= Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
- Moniannosinjektiopullot
. Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.
. Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.
. Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty JN.1 -valmistetta 5-11-vuotiaille lapsille.
. Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettya kuusi annosta, on kaytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetdan vakioruiskuja ja -
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neuloja, liuosta ei ehké ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

= Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

= Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarasté ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli jaényt maara.

= Kirjaa asianomainen pdivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttamaton
rokote 12 tunnin sisélld ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevaiset
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTéhén ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavé, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wd P

1. Mitéd Comirnaty JN.1 on ja mihin sita kdytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kaytetdan ehkéisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan
6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siita COVID-
19-tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait timén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kdyttaa ladketta veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

ladkitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulenduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehitty jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niita
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéaa.

Comirnaty-valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. Jos
lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdd Comirnaty-annoksia Talléin lapsesi on syyté
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Liséksi henkilot,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksil6llisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei
suositella 5-11 vuoden ikaisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisédtietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kéyttaa parhaillaan, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu yli
5 vuoden ikaisille henkil6ille.

Katso tiedot kaytosta yli 5 vuoden ikaisilla henkildilla muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Jos imevadisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ik&inen, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on
punaruskea korkki, annetaan hénelle laimentamisen jalkeen 0,2 ml:n injektiona reiden lihakseen. Jos

301



imevaisesi tai lapsesi on yksi vuotta tayttanyt tai sitd vanhempi, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa
on punaruskea korkki, annetaan laimentamisen jalkeen 0,2 ml:n injektiona joko reiden tai
olkavarren lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintédan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaara, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisestéd annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hénelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pida saada Comirnaty JN.1 -annosta ennen kuin vahintdin 3 kuukautta on kulunut
viimeisimmastd annoksesta.

Jos lapsesi tayttdd 5 vuotta perussarjan eri annosten valill4, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada liséd Comirnaty JN.1 -annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada minka tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara. Lapsellesi pitaa
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, k&danny lapsesi laakarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdmékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkil611& 10 henkil6sta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden iké&iset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lld 10 henkildsta

. pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla)

. pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla sekd immuunipuutteisilla, véhintaan
2-vuotiailla henkil@illa hyvin yleinen)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintddn yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistamiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéisilla yleinen) tai kutina
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o ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisilla hyvin yleinen)
o heitehuimaus
o liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildstéd
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintddn yhdella henkil6ll14 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysté tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyd potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsen ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldammassa (enintddn 30 °C) 30 minuutin ajan.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sailyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampétilassa 2—-8 °C enintédan 10 viikon
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ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttopdivamaara lampotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttaa enintdadn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampétilassa 2—-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin
siséll4, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kayttdméattomat rokotteet on
havitettava.

Tatd rokotetta ei saa kéayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
Laimennuksen jélkeen injektiopullo, jossa on punaruskea korkki, sisaltdd kymmenen
0,2 ml:n annosta, jossa kussakin on 3 mikrogrammaa bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9) kymmenen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja punaruskea napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espania: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hanelld ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki on annettava
lihakseen laimentamisen jalkeen enintddn 3 annoksen perussarjana (perussarjaan tarvittavien annosten
kokonaisméaard): toinen annos annetaan 3 viikkoa ensimmaisen annoksen jélkeen ja kolmas annos
aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen jalkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisemmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on punaruskea korkki on annettava lihakseen
laimentamisen jalkeen yksittaisend 0,2 ml:n annoksena. Jos henkil6 oli aikaisemmin rokotettu
COVID-19-rokotteella, hdnen pitdd saada Comirnaty JN.1 -annos aikaisintaan 3 kuukautta
viimeisimman annoksen jélkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jéljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen punaruskea korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden — 4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttod. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kéytto4, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

o Kun siirrét injektiopullot séilytykseen l&mpdétilaan 2-8 °C, péivité kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

o Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttaa 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kdyttopaivamaara (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintééan
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kéayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttadé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus injektiopullolle, jossa on punaruskea korkki

o Anna sulatetun injektiopullon lammeta huoneenlampdiseksi, ja kaantele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

o Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltda valkoisia tai vaaleita lapindkymattémia
hajanaisia hiukkasia.

o Sulatettu rokote on laimennettava alkuperéisessa injektiopullossa 2,2 ml:lla natriumkloridia
9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld, liuosta varten, kayttamalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

o Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetdmélla 2,2 ml
ilmaa tyhj&an laimennusruiskuun.

o Laimennettua dispersiota on kaanneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.

o Laimennetun rokotteen pitaisi olla valkoista tai vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala
kdyta laimennettua rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

. Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

o Laimennuksen jalkeen sdilyta lampdtilassa 2-30 °C ja kdytd 12 tunnin kuluessa.
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o Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetaan
jadkaapissa, sen on annettava lammetéd huoneenlampdiseksi ennen kéayttoa.

0,2 ml:n annosten valmisteleminen injektiopullosta, jossa on punaruskea korkkKi

o Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltad 2,6 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kymmenen
0,2 ml:n annosta.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakéayttoisella antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Veda ruiskuun 0,2 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty JN.1 -valmistetta.

o Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kymmenen annosta, on kédytettava pienen
kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelmén kuollut tilavuus ei
saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kaytetdan vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti,
jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetdd kymmenes annos.

o Jokaisessa annoksessa on oltava 0,2 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljell& olevasta madrasta ei voida saada tdytté 0,2 ml:n annosta, hévita

injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.

Havita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélla laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevaiset
COVID-19-mRNA-rokote
bretovameraani

vTéhén ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi laakérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty JN.1 on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta
Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SoacwhE

1. Mitéd Comirnaty JN.1 on ja mihin sita kdytetaan

Comirnaty JN.1 on rokote, jota kaytetdan ehkédisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan
6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty JN.1 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siita COVID-
19-tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty JN.1 -valmistetta

Comirnaty JN.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdimén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kdyttaa ladketta veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

ladkitys, kuten kortikosteroidilaakitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niit4
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti laakariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty JN.1 -valmistekaan ei ehka taysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestaa.

Comirnaty-valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. Jos
lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdd Comirnaty-annoksia Talléin lapsesi on syyté
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Liséksi henkilot,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksil6llisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei
suositella 5-11 vuoden ikaisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisédtietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty JN.1

Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kéyttaa parhaillaan, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu yli
5 vuoden ikaisille henkildille.

Katso tiedot kaytosta yli 5 vuoden ikaisilla henkildilla muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyordill4. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty JN.1 -valmistetta annetaan

Jos imevéisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ik&inen, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on
keltainen korkki, annetaan hanelle laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona reiden lihakseen. Jos
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imevaisesi tai lapsesi on yksi vuotta tayttanyt tai sitd vanhempi, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa
on keltainen korkki, annetaan laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona joko reiden tai olkavarren
lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintédan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaara, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisestéd annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hénelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pida saada Comirnaty JN.1 -annosta ennen kuin vahintdin 3 kuukautta on kulunut
viimeisimmasta annoksesta.

Jos lapsesi tayttdd 5 vuotta perussarjan eri annosten valill4, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada liséd Comirnaty JN.1 -annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada minka tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara. Lapsellesi pitaé
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty JN.1 -valmisteesta, k&danny lapsesi laakarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdmékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkil611& 10 henkil6sta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden iké&iset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lld 10 henkildsta

. pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla)

. pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla sekd immuunipuutteisilla, véhintaan
2-vuotiailla henkil@illa hyvin yleinen)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintddn yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistamiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéisilla yleinen) tai kutina
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o ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisilla hyvin yleinen)
o heitehuimaus
o liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildstéd
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintaddn yhdella henkil6ll14 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysté tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

. vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsen ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty JN.1 -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutin ajan.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sailyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampétilassa 2—-8 °C enintédan 10 viikon
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ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttopdivamaara lampotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttaa enintdadn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampétilassa 2—-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin
siséll4, mukaan lukien enintdén 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kayttdméattomat rokotteet on
havitettava.

Tatd rokotetta ei saa kéayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty JN.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on bretovameraani.
Laimennuksen jalkeen injektiopullo, jossa on keltainen korkki, sisaltdd kolme 0,3 ml:n
annosta, jossa kussakin on 3 mikrogrammaa bretovameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettavé vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9) kolmen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja keltainen napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bouarapus: [oaiizep JTrokcemOoypr CAPJI, Kinon, beirapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espania: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hanelld ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on keltainen korkki on annettava
lihakseen laimentamisen jalkeen enintd&n 3 annoksen perussarjana (perussarjaan tarvittavien annosten
kokonaismaard): toinen annos annetaan 3 viikkoa ensimmaisen annoksen jélkeen ja kolmas annos
aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen jalkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisemmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty JN.1 injektiopullosta, jossa on keltainen korkki on annettava lihakseen
laimentamisen jalkeen yksittaisend 0,3 ml:n annoksena. Jos henkil® oli aikaisemmin rokotettu
COVID-19-rokotteella, hdnen pitadé saada Comirnaty JN.1 -annos aikaisintaan 3 kuukautta
viimeisimman annoksen jélkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jéljitettavyys
Biologisten laakevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttda

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty JN.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen keltainen korkkKi ja valmisteen nimi on
Comirnaty JN.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden — 4 vuoden ikdiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissé tai sen korkki on muun vérinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoad. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka l&mpétila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kéytto4, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

o Kun siirrét injektiopullot séilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivité kotelossa oleva viimeinen
kayttopaivamaara.

o Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttaa 10 viikkoa lampdétilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kdyttopaivamaara (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintédéan
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttéa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttda korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus injektiopullolle, jossa on keltainen korkki

. Anna sulatetun injektiopullon lammeta huoneenlampdiseksi, ja kdédntele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

. Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltda valkoisia tai vaaleita lapinakymattomia
hajanaisia hiukkasia.

. Sulatettu rokote on laimennettava alkuperéisessa injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia
9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteella, liuosta varten, kdyttamalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

. Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetdmélla 1,1 ml
ilmaa tyhjaén laimennusruiskuun.

o Laimennettua dispersiota on k&anneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.
Laimennetun rokotteen pitdisi olla varitonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy
hiukkasia. Ala kaytd laimennettua rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

. Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

o Laimennuksen jalkeen sdilyta lampdtilassa 2-30 °C ja kdyta 12 tunnin kuluessa.
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Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sailytetadn

jadkaapissa, sen on annettava lammetéd huoneenlampdiseksi ennen kéayttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen injektiopullosta, jossa on keltainen korkki

Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltaa 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kolme
0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty JN.1 -valmistetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdesta injektiopullosta voidaan
kayttdd vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, hdvita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.

Havita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélla laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

315



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (pakastetut injektiopullot)
Aikuiset ja véhintédan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

vTéhén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty KP.2 on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty KP.2 -valmistetta
Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ E

1. Mitéa Comirnaty KP.2 on ja mihin sité kaytetaan

Comirnaty KP.2 on rokote, jota kaytetaan ehkédisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintaéan
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijérjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty KP.2 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, siité ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettavéa virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty KP.2 -valmistetta

Comirnaty KP.2 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus py6rtynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laaketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niit4
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddamentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty KP.2 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkdan suoja kestaa.

Comirnaty KP.2 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty KP.2 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkil6t, joiden kanssa
olet 1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele laékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuatiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut lagdkevalmisteet ja Comirnaty KP.2

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttada muita ladkkeita tai olet dskettain saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty KP.2 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkaammille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytdsta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty KP.2 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole viela tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty KP.2 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan
Comirnaty KP.2 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pid4 saada Comirnaty KP.2 -
annosta ennen kuin viimeisimmastad annoksesta on kulunut vahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisd&d Comirnaty KP.2 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksia Comirnaty KP.2 -valmisteesta, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkilélla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintaddn 12-vuotiailla henkil6illd)

. suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdin yhdell& henkil6l1& 100 henkildsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkilosté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.
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Kerta-annosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetdén pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-
annosinjektiopulloa siséltavé rokotepakkaus voidaan sulattaa lamp6tilassa 2—-8 °C kahdessa tunnissa
tai yksittaiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenl&mmdssé (enintédén 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot: Kun rokotetta sdilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C,
10 rokotteen pakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittaiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sit4 voidaan silyttaa ja kuljettaa jd&kaapissa lampétilassa 2—8 °C enintédan 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittdva uusi viimeinen kayttopaivamaara lampdétilassa 2-8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttda avaamattomia injektiopulloja voi séilyttda enintd&n 12 tuntia lampdtilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jélkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisalla, mukaan lukien enintdan 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttamattémat rokotteet on havitettava.

Tatd rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pidd heittad viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitad Comirnaty KP.2 sisdltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on semivameraani.
- Kerta-annosinjektiopullo sisdltdd yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa semivameraania.
- Moniannosinjektiopullo siséltda kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa semivameraania.
) Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan joko:
¢ yhden annoksen kerta-annosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pinakyva injektiopullo (tyypin |
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka alumiinitiiviste, tai
e kuuden annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo
(tyypin I lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka
alumiinitiiviste.

Kerta-annosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bwarapus: [1paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALag A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroé¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty KP.2 on annettava lihakseen yksittaisend 0,3 ml:n annoksena aikaissmmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkil® on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty KP.2 on annettava vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jéljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.

Kasittelyohjeet ennen pakastettujen injektiopullojen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja
sitd vanhemmat).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, siséltd on sulatettava ennen kayttéa. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretddn sailytykseen lampdtilaan 2-8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaivé on paivitettava.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampdtilassa 2-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaaraa (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintédéan
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttda korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemall& varovasti yldsalaisin 10 kertaa ennen kayttoa. Ei saa ravistaa.
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Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltaa valkoisia tai vaaleita lapindkyméattomia

hajanaisia hiukkasia.

Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitiisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala

kayta rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

ohjeita:

Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia

- Kerta-annosinjektiopullot

Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli jaanyt maara.

- Moniannosinjektiopullot

Havittaminen

Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty KP.2 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettya kuusi annosta, on kéytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetdan vakioruiskuja ja -
neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havitd injektiopullo ja mahdollinen yli jaanyt maara.

Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kdyttdmaton
rokote 12 tunnin siséll& ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (vain jadkaapissa sailytettavat
injektiopullot)
Aikuiset ja vahintaan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

vT’cih’cin ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tAman rokotteen, sillé se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

o Séailyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty KP.2 on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Comirnaty KP.2 -valmistetta
Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty KP.2 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SoacwhE

1. Mitéa Comirnaty KP.2 on ja mihin sité kaytetaan

Comirnaty KP.2 on rokote, jota kaytetaan ehkédisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintaan
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty KP.2 ei sisalla virusta immuniteetin tuottamiseen, siité ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin saat Comirnaty KP.2 -valmistetta

Comirnaty KP.2 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen
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o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laéketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidildakitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niita
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddamentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty KP.2 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan suoja kestaa.

Comirnaty KP.2 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty KP.2 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkil6t, joiden kanssa
olet l1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele laékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut lagdkevalmisteet ja Comirnaty KP.2

Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita tai olet dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty KP.2 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkaammille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siit4 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytdsta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty KP.2 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytdstd imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty KP.2 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenk&yttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan
Comirnaty KP.2 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pid4 saada Comirnaty KP.2 -
annosta ennen kuin viimeisimmasta annoksesta on kulunut vahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty KP.2 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty KP.2 -valmisteesta, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsté
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta taytténeill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintddn 12-vuotiailla henkil§illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil6l1& 100 henkildsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
. ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmd@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

) runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivét ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Sailyta jadkaapissa lampoétilassa 2—-8 °C. EI SAA JAATYA.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttoa avaamattomia injektiopulloja voi sailyttad enintddn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C ja
niit4 voi kasitell4 huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisélla, mukaan lukien enint&an 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttdmattomat rokotteet on havitettava.
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Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Comirnaty KP.2 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on semivameraani.
Moniannosinjektiopullo siséltdd kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on 30 mikrogrammaa
semivameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan kuuden annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
o Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
o Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111
. Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
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Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EXada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty KP.2 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaissmmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty KP.2 on annettava vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.
Jaljitettavyys

Biologisten laakevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.
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Kasittelyohjeet ennen vain jadkaapissa sdilytettavien injektiopullojen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja
sitd vanhemmat).

Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissg, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

Avaamattomat injektiopullot on sailytettava lampotilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintdén

30 °C:n lampdtilassa, ja sité voi késitelld huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.

Ennen sekoitusta dispersio voi siséltia valkoisia tai vaaleita lapindkyméttdmia hajanaisia
hiukkasia.

Sekoittamisen jéalkeen rokotteen pitaisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Al4
kayté rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Yksi moniannosinjektiopullo sisaltdd kuusi 0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty KP.2 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kéytettava pienen kuolleen
tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman kuollut tilavuus ei saa olla yli
35 mikrolitraa. Jos kaytetadn vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta
yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetad kuudes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarésté ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, hévita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt méaré.

Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttamaton rokote

12 tunnin sisall4 ensimmadisen annoksen ottamisesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku (lasia)
Aikuiset ja véhintédan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty KP.2 on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin saat Comirnaty KP.2 -valmistetta
Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S~ wphE

1. Mitéa Comirnaty KP.2 on ja mihin sité kaytetaan

Comirnaty KP.2 on rokote, jota kaytetaan ehkédisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintaéan
12-vuatiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty KP.2 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, siité ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin saat Comirnaty KP.2 -valmistetta

Comirnaty KP.2 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen

. rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laaketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niit4
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddamentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty KP.2 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan suoja kestaa.

Comirnaty KP.2 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty KP.2 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkilot, joiden kanssa
olet l1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele laékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty KP.2 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty KP.2

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttada muita ladkkeita tai olet dskettain saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty KP.2 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkadmmille aikuisille Comirnaty KP.2 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité 1aékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytdsta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty KP.2 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytdstd imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty KP.2 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenk&yttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan
Comirnaty KP.2 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pid4 saada Comirnaty KP.2 -
annosta ennen kuin viimeisimmasta annoksesta on kulunut véahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty KP.2 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksia Comirnaty KP.2 -valmisteesta, kaanny laékérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelsérky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempi& 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintadn 12-vuotiailla henkil§illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil6l1& 100 henkildsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkilolla 1 000 henkildsté
. ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Sailyta jadkaapissa lampoétilassa 2—-8 °C. EI SAA JAATYA.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan lamp6étilassa 2—-8 °C (vain kylméassa).

Ennen kayttoa esitdytettyja ruiskuja voi sailyttdé enintadn 12 tuntia lampdotilassa 8-30 °C, ja niitd voi
késitella huoneenvalossa.

Tatd rokotetta ei saa kayttad, jos liuoksessa nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.
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Ladkkeita ei pida heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitad Comirnaty KP.2 sisdltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on semivameraani. Yksi
esitaytetty ruisku siséltad yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on 30 mikrogrammaa
semivameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan esitaytetyssa ruiskussa
(tyypin | lasista valmistetussa ruiskussa), jossa on mannanpysaytin (synteettistd bromobutyylikumia)
ja karjen korkki (synteettista bromobutyylikumia) mutta ei neulaa.

Pakkauskoko: 10 esitéytettya ruiskua

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

boarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500
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EArada: Pfizer EAMGG AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romaéania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty KP.2 on annettava lihakseen yksittaisend 0,3 ml:n annoksena aikaissmmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty KP.2 on annettava vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.
Jaljitettavyys

Biologisten ldakevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.
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Kasittelyohjeet ennen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Esitaytettyja lasisia ruiskuja koskevat ohjeet

. Ennen kayttoa lasisia esitaytettyja ruiskuja voidaan sailyttdé korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampaotilassa, ja niité voi kasitelld huoneenvalossa.

o Irrota karjen korkki kiertaméalla korkkia hitaasti vastapaivaan. Ala ravista. Kiinnitd ruiskuun
neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisalto.

Havittaminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
5-11-vuotiaat lapset
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

vTahén la&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty KP.2 on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty KP.2 -valmistetta
Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty KP.2 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ whE

1. Mitéa Comirnaty KP.2 on ja mihin sité kaytetdan

Comirnaty KP.2 on rokote, jota kaytetaan ehkéaisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia. Sit4 annetaan 5-11-vuotiaille lapsille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio ei sisalla virusta
immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siita COVID-19-tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty KP.2 -valmistetta

Comirnaty KP.2 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman Id&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi lagkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun han aiemmin sai timén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
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jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai han kayttaa laaketta veren
hyytymisen estamiseen
o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelmd sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

lapsellasi on 1&akitys, kuten kortikosteroidil&akitys, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niit4
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty KP.2 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéaa.

Comirnaty KP.2 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. Jos lapsesi on
immuunipuutteinen, han saattaa saada lisad Comirnaty KP.2 -annoksia. Talldin lapsesi on syyta
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksil6llisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
5-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille ja imevéisille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty KP.2
Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kayttaa, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys
Jos lapsesi on raskaana, kerro siité lapsesi ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle
ennen taman rokotteen kéyttoa lapsellesi.

Comirnaty KP.2 valmisteen kaytosta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri mééré tietoja raskaana
olevista naisista, jotka saivat ensimmaéisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai kolmannen
raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen kohdistuviin
haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun rokotteen
vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole havaittu
muutoksia. Comirnaty KP.2 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty KP.2 -valmisteen kaytosté imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imettaneista naisista eivat ole
osoittaneet haittavaikutusten riskié imetetyilla vastasyntyneilld/imevéisilla. Comirnaty KP.2 -
valmistetta voidaan kaytta4 imetyksen aikana.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla.
Odota, kunnes vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan
Comirnaty KP.2 annetaan 0,3 ml:n injektiona lapsesi olkavarren lihakseen.

Lapsesi saa yhden injektion riippumatta siit4, onko h&n saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos lapsesi on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, hdnen ei pid4 saada Comirnaty KP.2 -
annosta ennen kuin viimeisimmastd annoksesta on kulunut véhintdén 3 kuukautta.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada lisaéd Comirnaty KP.2 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty KP.2 -valmisteesta, kaanny laékéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
o pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelsarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lld 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen 5-11-vuotiailla sekd immuunipuutteisilla, vahintdan 5-
vuotiailla henkildill)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jélkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdan yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina

voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdelld henkil6lla 1 000 henkil6sta
. ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lld 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysté tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kiyta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampétilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kerta-annosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetdén pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-
annosinjektiopulloa siséltava rokotepakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2—8 °C kahdessa tunnissa
tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammdssé (enintaan 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C,
10 rokotteen pakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittdiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jaakaapissa lampotilassa 2—8 °C enintaan 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivdimaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittdva uusi viimeinen kayttopdivamaaré lampdétilassa 2—8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttda avaamattomia injektiopulloja voi séilyttaa enintdén 12 tuntia lampétilassa 8-30 °C.
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Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jélkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisalla, mukaan lukien enintdan 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttdmattomat rokotteet on havitettava.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty KP.2 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on semivameraani.
- Kerta-annosinjektiopullo siséltda yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa semivameraania.
- Moniannosinjektiopullo sisaltdd kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa semivameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan joko:

o yhden annoksen kerta-annosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapin&kyva injektiopullo (tyypin |
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja sininen napsautuskorkki seka alumiinitiiviste; tai

o kuuden annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapindkyva injektiopullo (tyypin I
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja sininen napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Kerta-annosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tastd l4akevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroé¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty KP.2 on annettava lihakseen yksittaisend 0,3 ml:n annoksena aikaissmmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkil® on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty KP.2 on annettava vahintaan
3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkilGille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen sininen korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty KP.2 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (5-11-vuotiaat lapset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissd, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, sisaltd on sulatettava ennen kayttod. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen l[ampdtilaan 2—8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopdiva on paivitettava.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampétilassa 2-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaaraa (EXP) ei ylity.

o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kéyttod avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttédé korkeintaan 12 tuntia enintdéan
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.
o Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltaa valkoisia tai vaaleita lapindkyméattomia
hajanaisia hiukkasia.
o Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitéisi olla varitonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei
nay hiukkasia. Al4 kayta rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
o Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia
ohjeita:
- Kerta-annosinjektiopullot
. Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
= Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
- Moniannosinjektiopullot
. Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.
. Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.
. Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty KP.2 -valmistetta 5-11-vuotiaille lapsille.
. Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettya kuusi annosta, on kaytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetdan vakioruiskuja ja -
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neuloja, liuosta ei ehké ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

= Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

= Jos injektiopullossa jaljell4 olevasta maarasté ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

= Kirjaa asianomainen pdivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttamaton
rokote 12 tunnin sisélld ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevaiset
COVID-19-mRNA-rokote
semivameraani

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comirnaty KP.2 on ja mihin sitd kdytetddn

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty KP.2 -valmistetta
Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty KP.2 -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SoacwhE

1. Mita Comirnaty KP.2 on ja mihin sité kaytetdan

Comirnaty KP.2 on rokote, jota kaytetaan ehkédisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan
6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty KP.2 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siita COVID-
19-tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty KP.2 -valmistetta

Comirnaty KP.2 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait timén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yladhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kdyttaa ladketta veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

ladkitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddamentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty KP.2 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka rokotuksen
saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestaa.

Comirnaty-valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi immuunipuutteisilla henkil6illd. Jos
lapsesi on immuunipuutteinen, han saattaa saada lisdd Comirnaty-annoksia Talléin lapsesi on syyté
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakéymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksilollisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei
suositella 5-11 vuoden ikaisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisétietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty KP.2

Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kéyttaa parhaillaan, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu yli
5 vuoden ikaisille henkildille.

Katso tiedot kaytosta yli 5 vuoden ikaisilla henkil6illda muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyordill4a. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty KP.2 -valmistetta annetaan

Jos imevaéisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ik&inen, Comirnaty KP.2 injektiopullosta, jossa on
keltainen korkki, annetaan hanelle laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona reiden lihakseen. Jos
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imevaisesi tai lapsesi on yksi vuotta tayttanyt tai sitd vanhempi, Comirnaty KP.2 injektiopullosta, jossa
on keltainen korkki, annetaan laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona joko reiden tai olkavarren
lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintédan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaara, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisestéd annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hénelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pida saada Comirnaty KP.2 -annosta ennen kuin véhintd&n 3 kuukautta on kulunut
viimeisimmasta annoksesta.

Jos lapsesi tayttdd 5 vuotta perussarjan eri annosten valill4, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada liséd Comirnaty KP.2 -annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada minka tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara. Lapsellesi pitaé
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty KP.2 -valmisteesta, k&danny lapsesi laakarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdmékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkil611& 10 henkil6sta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden iké&iset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lld 10 henkildsta

. pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla)

. pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla sekd immuunipuutteisilla, véhintaan
2-vuotiailla henkil@illa hyvin yleinen)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintddn yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistamiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéisilla yleinen) tai kutina
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o ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisilla hyvin yleinen)
o heitehuimaus
o liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildstéd
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintdan yhdella henkil6ll4 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysté tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsen 1a4karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty KP.2 -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sdilytetdan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldmmassa (enintdén 30 °C) 30 minuutin ajan.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampétilassa 2—-8 °C enintédan 10 viikon
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ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttépdivamaara lampotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttaa enintdadn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampétilassa 2—-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin
siséll4, mukaan lukien enintdédn 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kayttdméattomat rokotteet on
havitettava.

Tatd rokotetta ei saa kayttad, jos laimennetussa liuoksessa nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty KP.2 sisdltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on semivameraania.
Laimennuksen jalkeen injektiopullo, jossa on keltainen korkki, sisaltdd kolme 0,3 ml:n
annosta, jossa kussakin on 3 mikrogrammaa semivameraania.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettavé vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9) kolmen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja keltainen napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espania: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hanelld ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty KP.2 on annettava lihakseen laimentamisen jélkeen enintdan

3 annoksen perussarjana (perussarjaan tarvittavien annosten kokonaisméaérd): toinen annos annetaan
3 viikkoa ensimmadisen annoksen jalkeen ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen
jalkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisemmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty KP.2 on annettava lihakseen laimentamisen jalkeen yksittdisend 0,3 ml:n
annoksena. Jos henkil6 oli aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, hanen pitdd saada Comirnaty
KP.2 -annos aikaisintaan 3 kuukautta viimeisimman annoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeasti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty KP.2 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen keltainen korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty KP.2 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden - 4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa tai sen korkki on muun varinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttod. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kayttoa, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

o Kun siirrat injektiopullot sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivita kotelossa oleva viimeinen
kayttOpaivamaara.

o Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttaa 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kdyttopaivamaara (EXP) ei ylity.

o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttda avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttada korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus

o Anna sulatetun injektiopullon lammetd huoneenlampdiseksi, ja k&éntele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

o Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltaa valkoisia tai vaaleita lapinakymattémia
hajanaisia hiukkasia.

o Sulatettu rokote on laimennettava alkuperdisessa injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia
9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteell&, liuosta varten, kayttdmalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

o Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetamélla 1,1 ml
ilmaa tyhjaan laimennusruiskuun.

o Laimennettua dispersiota on kaanneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.

o Laimennetun rokotteen pitdisi olla varitonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy
hiukkasia. Ala kayta laimennettua rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

o Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

. Laimennuksen jalkeen sailyta lampotilassa 2-30 °C ja kdyta 12 tunnin kuluessa.

. Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota sdilytetddn
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jaakaapissa, sen on annettava lammetéd huoneenlampdiseksi ennen kéyttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

o Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltad 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kolme
0,3 ml:n annosta.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakéyttoisella antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Veda ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty KP.2 -valmistetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdestd injektiopullosta voidaan
kayttdd vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljella olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, hdvita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaréa.

. Havita kayttamaton rokote 12 tunnin siséalld laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (pakastetut injektiopullot)
Aikuiset ja véhintédan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sita kaytetdan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S~ E

1. Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kaytetadn ehkaisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintdén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty LP.8.1 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, siita ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus py6rtynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laaketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijarjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sitd tiedetd, kuinka pitkdan suoja kestaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkilot, joiden kanssa
olet l1&heisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele 1aékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut lagdkevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1

Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita tai olet askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty LP.8.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkadmmille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité l1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytdstéd raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maara tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty LP.8.1 -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytdsta imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilld/imevaéisilld. Comirnaty LP.8.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty LP.8.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pid4 saada Comirnaty LP.8.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmastéd annoksesta on kulunut vahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisd&d Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkilélla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, vahintdan 12-vuotiailla henkil6illd)

. suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetéd enintdin yhdell& henkil6l1& 100 henkilsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, syddamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai laiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

o epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

) runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.
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Kun rokotetta sailytetdan pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampétilassa 2-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittéiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampdtilassa 2—-8 °C enintédan 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittava uusi viimeinen kayttopaivamaara lampdétilassa 2-8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sité ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kayttoa avaamattomia injektiopulloja voi sailyttad enintddn 12 tuntia lampétilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitell4 huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jélkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisélla, mukaan lukien enint&an 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéayttamattomat rokotteet on havitettava.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Comirnaty LP.8.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
mRNA:ta. Moniannosinjektiopullo sisaltda kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan kuuden annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapinakyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de
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Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGG AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia; Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

) Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com
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Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty LP.8.1 on annettava
vahintaan 3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jéljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeasti.

Kasittelyohjeet ennen pakastettujen injektiopullojen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja
sitd vanhemmat).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

- Jos injektiopullo sdilytetddn pakastettuna, siséltd on sulatettava ennen kayttoa. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttdéd. 10 moniannosinjektiopulloa siséltavan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaiva on paivitettava.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampétilassa 2-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaaraa (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintééan
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kéytt6d avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitelld huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

o Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttoa. Ei saa ravistaa.

o Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltaa valkoisia tai vaaleita lapindkyméattomia
hajanaisia hiukkasia.

o Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitiisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Ala
kayta rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 -valmistetta.

o Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kéytettava pienen kuolleen
tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman kuollut tilavuus ei saa olla yli
35 mikrolitraa. Jos kaytetaan vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehké ole riittavasti, jotta
yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetdd kuudes annos.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

. Jos injektiopullossa jaljella olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, havita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt méaré.
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o Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttdmaton rokote
12 tunnin sisalla ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Havittaminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (vain jadkaapissa
sdilytettavat injektiopullot)
Aikuiset ja vahintaan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tAman rokotteen, sillé se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

o Séailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ whE

1. Mitéa Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kaytetadn ehkaisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintaan
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty LP.8.1 ei sisalla virusta immuniteetin tuottamiseen, siité ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kéytettavé virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen
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o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pydrtynyt neulanpiston jalkeen

o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laéketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on laékitys, kuten kortikosteroidildakitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niitéa
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehké taysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sitd tiedetd, kuinka pitkdan suoja kestaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkil6t, joiden kanssa
olet laheisessé kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele ladkarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kayttanyt tai saatat
kayttada muita ladkkeita tai olet dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty LP.8.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkadammille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytdstéd raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maara tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty LP.8.1 -valmistetta voidaan kdyttaa raskauden aikana.

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilld/imevéisilld. Comirnaty LP.8.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenk&yttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty LP.8.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pid4 saada Comirnaty LP.8.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmasta annoksesta on kulunut vahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisd&d Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsté
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintddn 12-vuotiailla henkil§illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil6l1& 100 henkildsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkildlla 1 000 henkildsté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelma@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Sailyta jadkaapissa lampoétilassa 2—-8 °C. EI SAA JAATYA.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttod avaamattomia injektiopulloja voi sailyttad enintddn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C ja
niit4 voi kasitell4 huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jalkeen rokotetta on sdilytettava lampétilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisalla, mukaan lukien enintd&n 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttdmattomat rokotteet on havitettava.

365



Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Comirnaty LP.8.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
MRNA:ta. Moniannosinjektiopullo siséltdd kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan kuuden annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja harmaa napsautuskorkki seka alumiinitiiviste.

Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
o Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Temn: +359 2 970 4333
o Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111
. Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
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Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EXada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty LP.8.1 on annettava
vahintddn 3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.
Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.
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Kasittelyohjeet ennen vain jadkaapissa sdilytettavien injektiopullojen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen harmaa korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (12 vuotta tayttaneet ja
sitd vanhemmat).

Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissg, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

Avaamattomat injektiopullot on sailytettava lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopdivamaara (EXP) ei ylity.

Ennen kéyttoa avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttadé korkeintaan 12 tuntia enintdén

30 °C:n lampdtilassa, ja sité voi késitelld huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.

Ennen sekoitusta dispersio voi siséltia valkoisia tai vaaleita lapindkyméttdmia hajanaisia
hiukkasia.

Sekoittamisen jéalkeen rokotteen pitaisi olla vaaleaa dispersiota, jossa ei ndy hiukkasia. Al4
kayté rokotetta, jos siind nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Yksi moniannosinjektiopullo sisaltdd kuusi 0,3 ml:n annosta.

Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 -valmistetta.

Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettyd kuusi annosta, on kéytettava pienen kuolleen
tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman kuollut tilavuus ei saa olla yli
35 mikrolitraa. Jos kaytetadn vakioruiskuja ja -neuloja, liuosta ei ehka ole riittavasti, jotta
yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetad kuudes annos.

Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarésté ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, hévita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt méaré.

Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttamaton rokote

12 tunnin sisall4 ensimmadisen annoksen ottamisesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku (lasia)
Aikuiset ja véhintédan 12-vuotiaat nuoret
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTahén la&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat timan rokotteen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ E

1. Mitéa Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kaytetadn ehkaisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio annetaan aikuisille ja vahintdén
12-vuotiaille nuorille.

Rokote saa immuunijérjestelmén (elimistdn luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty LP.8.1 ei sisélla virusta immuniteetin tuottamiseen, siité ei voi saada COVID-19-
tautia.

Tatd rokotetta on kaytettavé virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat rokotteen, jos

o sinulla on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistamisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdmén rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa sinua tai olet joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen
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o sinulla on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Voit kuitenkin saada rokotteen, jos
sinulla on lieva kuume tai ylahengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o sinulla on verenvuoto-ongelma, saat helposti mustelmia tai kaytat laaketta veren hyytymisen
estamiseen

o sinulla on heikentynyt immuunijérjestelmé sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai sinulla
on la&kitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehké taysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sité tiedetd, kuinka pitkdan suoja kestaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkildilla. Jos olet
immuunipuutteinen, saatat saada lisad Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Talldin sinun on syyta noudattaa
jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkilot, joiden kanssa
olet laheisessd kanssakaymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele laékarin kanssa
asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu véhintdan 6 kuukauden
ikaisille imevaisille ja alle 12 vuoden ikaisille lapsille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen
pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut lagdkevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita tai olet askettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Comirnaty LP.8.1 -rokote voidaan antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV) kanssa.

Véhintaan 18-vuotiaille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti RSV (respiratory
syncytial virus) -rokotteen kanssa.

Véhintaan 65-vuotiaille idkkadmmille aikuisille Comirnaty LP.8.1 voidaan antaa samanaikaisesti
korkea-annoksisen influenssarokotteen ja RSV-rokotteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siit4 1a&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilékunnalle ennen tdmén rokotteen kayttoa.
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Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kdytdstéd raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maara tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissa ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty LP.8.1 -valmistetta voidaan kdyttaa raskauden aikana.

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imetténeista naisista eivét ole
osoittaneet haittavaikutusten riskia imetetyilla vastasyntyneilld/imevéisilld. Comirnaty LP.8.1 -
valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenk&yttokykyyn. Odota, kunnes vaikutukset ovat
lakanneet, ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty LP.8.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona olkavarren lihakseen.

Saat yhden injektion riippumatta siité, oletko saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos sinut on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, sinun ei pid4 saada Comirnaty LP.8.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmasta annoksesta on kulunut véahintdan 3 kuukautta.

Immuunipuutteiset henkil6t voivat saada lisdd Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10 henkildsta
pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelséarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Jotkin ndista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempid 12-15-vuotiailla nuorilla kuin aikuisilla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintddn yhdelld henkil6ll& 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneill& naisilla seka
immuunipuutteisilla 12—-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen immuunipuutteisilla, véhintddn 12-vuotiailla henkil§illd)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdell& henkil6l1& 100 henkilsta
. huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus
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kasivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina
ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, yohikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildsté
° ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 10 000 henkil6sta
. sydéanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysta tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)
epéatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmd@inti (parestesia)

o tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)
runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Sailyta jadkaapissa lampoétilassa 2—-8 °C. EI SAA JAATYA.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan lamp6étilassa 2—-8 °C (vain kylméassd).

Ennen kayttoa esitdytettyja ruiskuja voi sailyttdé enintadn 12 tuntia lampdotilassa 8-30 °C, ja niitd voi
késitella huoneenvalossa.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
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Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd Comirnaty LP.8.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
MRNA:ta. Yksi esitdytetty ruisku siséltda yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
30 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on valkoinen tai vaalea dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan esitaytetyssa ruiskussa
(tyypin | lasista valmistetussa ruiskussa), jossa on mannanpysaytin (synteettistd bromobutyylikumia)
ja karjen korkki (synteettista bromobutyylikumia) mutta ei neulaa.

Pakkauskoot:

1 esitdytetty ruisku

10 esitéytettya ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
o Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
o Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111
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Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

E)ada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkild on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty LP.8.1 on annettava
vahintddn 3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.
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Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa
Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta
valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

Esitaytettyjéa lasisia ruiskuja koskevat ohjeet

o Ennen kéyttod lasisia esitaytettyja ruiskuja voidaan sailyttdd korkeintaan 12 tuntia 8-30 °C:n
lampotilassa, ja niitd voi késitella huoneenvalossa.

o Irrota kérjen korkki kiertimalla korkkia hitaasti vastapaivaan. Al4 ravista. Kiinnita ruiskuun
neula, joka soveltuu injektioon lihakseen, ja anna ruiskun koko sisalto.

Havittaminen
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio
5-11-vuotiaat lapset
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi laakérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogacwhE

1. Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitad kaytetaan

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kaytetadn ehkaisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia. Sit4 annetaan 5-11-vuotiaille lapsille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimistén luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:It4.

Koska Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio ei siséalla virusta
immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siita COVID-19-tautia.

Tata rokotetta on kaytettavé virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa
) jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai timan Id&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun han aiemmin sai timéan rokotteen

o rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
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jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume.

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai han kayttaa laaketta veren
hyytymisen estamiseen
o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelmd sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

lapsellasi on 1&akitys, kuten kortikosteroidil&akitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Nama sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydénlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sitd tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestéaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkilill&. Jos lapsesi on
immuunipuutteinen, han saattaa saada lisad Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Talldin lapsesi on syyta
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakéymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksil6llisista suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio -valmistetta ei suositella alle
5-vuotiaille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 6 kuukauden — 4 vuoden
ikaisille lapsille ja imevéisille. Katso lisatietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1
Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kayttaa, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa k&yttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys
Jos lapsesi on raskaana, kerro siité lapsesi ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle
ennen taman rokotteen kéyttéa lapsellesi.

Comirnaty LP.8.1 valmisteen kaytdsta raskauden aikana ei ole vield tietoja. Suuri maaré tietoja
raskaana olevista naisista, jotka saivat ensimmadisen hyvéksytyn Comirnaty-rokotteen toisen tai
kolmannen raskauskolmanneksen aikana, ei kuitenkaan viittaa raskauteen tai vastasyntyneeseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Vaikka tiedot ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana saadun
rokotteen vaikutuksista raskauteen ja vastasyntyneeseen ovat rajallisia, keskenmenon riskissé ei ole
havaittu muutoksia. Comirnaty LP.8.1 -valmistetta voidaan kdyttaa raskauden aikana.

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen kaytosté imetyksen aikana ei ole vield tietoja.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa. Tiedot
ensimmaisen hyvaksytyn Comirnaty-rokotteen saamisen jalkeen imettaneista naisista eivat ole
osoittaneet haittavaikutusten riskié imetetyilla vastasyntyneilla/imevaisilla. Comirnaty LP.8.1 -
valmistetta voidaan kaytta4 imetyksen aikana.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
valiaikaisesti vaikuttaa lapsesi ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyorailla.
Odota, kunnes vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan
Comirnaty LP.8.1 annetaan 0,3 ml:n injektiona lapsesi olkavarren lihakseen.

Lapsesi saa yhden injektion riippumatta siit4, onko h&n saanut COVID-19-rokotteen aikaisemmin.

Jos lapsesi on rokotettu aikaisemmin COVID-19-rokotteella, hénen ei pid4 saada Comirnaty LP.8.1 -
annosta ennen kuin viimeisimmastd annoksesta on kulunut véhintdén 3 kuukautta.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada liséd Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdella henkilélla 10 henkildsta
o pistoskohta: Kipu, turvotus

vasymys, paansarky

lihaskipu, nivelsarky

vilunvaristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6ll4 10 henkildsta

o pahoinvointi

o oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 5-18-vuotiailla)

o pistoskohdan punoitus (hyvin yleinen 5-11-vuotiailla sekd immuunipuutteisilla, vahintdan 5-
vuotiailla henkildill)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jélkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintdan yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistamiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina

voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

ruokahalun heikentyminen

heitehuimaus

liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmet& enintddn yhdelld henkil6lla 1 000 henkil6sta
. ohimenevé yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lld 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysté tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

o rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintya potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

o ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyt pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kerta-annosinjektiopullot: Kun rokotetta sailytetdén pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C, 10 kerta-
annosinjektiopulloa siséltava rokotepakkaus voidaan sulattaa lampdtilassa 2—8 °C kahdessa tunnissa
tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammdssé (enintaan 30 °C) 30 minuutissa.

Moniannosinjektiopullot: Kun rokotetta séilytetddn pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C,
10 rokotteen pakkaus voidaan sulattaa lampétilassa 2-8 °C kuudessa tunnissa tai yksittdiset
injektiopullot voidaan sulattaa huoneenlammassa (enintdén 30 °C) 30 minuutissa.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jaakaapissa lampotilassa 2—8 °C enintaan 10 viikon
pituisen jakson ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivdméaara (EXP) ei ylity.
Ulkopakkaukseen on merkittdva uusi viimeinen kayttopdivamaaré lampdétilassa 2—8 °C. Kun rokote on
sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttda avaamattomia injektiopulloja voi séilyttaa enintdén 12 tuntia lampétilassa 8-30 °C.
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Sulatettuja injektiopulloja voi késitelld huoneenvalossa.

Avatut injektiopullot: Ensimmaisen annoksen ottamisen jélkeen rokotetta on sdilytettava lampdtilassa
2-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin sisalla, mukaan lukien enintdan 6 tunnin pituinen kuljetusaika.
Kéyttdmattomat rokotteet on havitettava.

Tata rokotetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéd Comirnaty LP.8.1 sisaltéda
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
mRNA:ta.
- Kerta-annosinjektiopullo sisdltdd yhden 0,3 ml:n annoksen, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mMRNA:ta.
- Moniannosinjektiopullo sisaltda kuusi 0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on
10 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mMRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kaytettava vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9), joka toimitetaan joko:

o yhden annoksen kerta-annosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapinakyvé injektiopullo (tyypin |
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja sininen napsautuskorkki seké alumiinitiiviste; tai

o kuuden annoksen moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n lapindkyvé injektiopullo (tyypin I
lasia). Injektiopullossa on kumitulppa ja sininen napsautuskorkki sek& alumiinitiiviste.

Kerta-annosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Moniannosinjektiopullojen pakkauskoko: 10 injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz
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Saksa

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia; Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

) Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielilla.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

381



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen yksittdisend 0,3 ml:n annoksena aikaisemmasta COVID-19-
rokotusstatuksesta riippumatta.

Jos henkil6 on aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, Comirnaty LP.8.1 on annettava
vahintddn 3 kuukautta viimeisimman COVID-19-rokoteannoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkilGille voidaan antaa lisdannoksia.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, etta injektiopullossa on muovinen sininen korkki ja ettd valmisteen nimi on
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrammaa/annos injektioneste, dispersio (5-11-vuotiaat lapset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissd, katso kyseisen valmistemuodon
valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sailytetddn pakastettuna, sisaltd on sulatettava ennen kayttod. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C. Injektiopullojen on
oltava kokonaan sulaneita ennen kayttoa.

- Kerta-annosinjektiopullot: 10 kerta-annosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen
sulamiseen voi kulua 2 tuntia.

- Moniannosinjektiopullot: 10 moniannosinjektiopulloa sisaltdvan pakkauksen sulamiseen
voi kulua 6 tuntia.

o Kun injektiopullot siirretddn sdilytykseen lampdtilaan 2—8 °C, pahvikotelon viimeinen
kayttopaivéa on paivitettava.

o Avaamattomat injektiopullot voidaan sailyttaa enintdan 10 viikon ajan lampétilassa 2—-8 °C,
jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaaraa (EXP) ei ylity.

o Yksittdisid pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampatilassa.

o Ennen kéytt6d avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttdé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen
o Sekoita kaantelemélld varovasti ylosalaisin 10 kertaa ennen kéyttod. Ei saa ravistaa.
o Ennen sekoitusta sulatettu dispersio voi sisdltaa valkoisia tai vaaleita lapindkyméattomia
hajanaisia hiukkasia.
o Sekoittamisen jalkeen rokotteen pitéisi olla varitonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei
nay hiukkasia. Al4 kayta rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.
o Tarkista, onko kyseessé kerta- vai moniannosinjektiopullo, ja noudata soveltuvia alla olevia
ohjeita:
- Kerta-annosinjektiopullot
. Vedé yksi 0,3 ml:n annos rokotetta.
= Hévita injektiopullo ja mahdollinen yli ja&nyt maara.
- Moniannosinjektiopullot
. Yksi moniannosinjektiopullo sisaltd kuusi 0,3 ml:n annosta.
. Puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella vanulapulla
noudattaen aseptista tekniikkaa.
. Veda ruiskuun 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 -valmistetta 5-11-vuotiaille lapsille.
. Jotta yhdesta injektiopullosta saataisiin vedettya kuusi annosta, on kaytettava
pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja. Ruisku- ja neulayhdistelman
kuollut tilavuus ei saa olla yli 35 mikrolitraa. Jos kdytetdan vakioruiskuja ja -
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neuloja, liuosta ei ehké ole riittavasti, jotta yhdesta injektiopullosta voitaisiin vetaa
kuudes annos.

= Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

= Jos injektiopullossa jaljelld olevasta maarasté ei voida saada taytta 0,3 ml:n
annosta, havita injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maara.

= Kirjaa asianomainen paivamaara/kellonaika injektiopulloon. Havita kayttamaton
rokote 12 tunnin sisélld ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
6 kuukauden — 4 vuoden ikaiset lapset ja imevaiset
COVID-19-mRNA-rokote
LP.8.1:ta koodaava mRNA

vTahén ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista lapsesi mahdollisesti saamista
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi saa taman rokotteen, silla se sisaltaa

lapsellesi tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny lapsesi ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsesi ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sitad kaytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty LP.8.1 -valmistetta
Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ whE

1. Mita Comirnaty LP.8.1 on ja mihin sita kaytetaan

Comirnaty LP.8.1 on rokote, jota kaytetadn ehkaisemaan SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia.

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten annetaan
6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille.

Rokote saa immuunijarjestelmén (elimiston luontaisen puolustuksen) tuottamaan vasta-aineita ja
verisoluja, jotka taistelevat virusta vastaan ja siten suojaavat COVID-19:lt4.

Koska Comirnaty LP.8.1 ei sisalla virusta immuniteetin tuottamiseen, lapsesi ei voi saada siita
COVID-19-tautia.

Tatd rokotetta on kaytettavé virallisten suositusten mukaisesti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin lapsesi saa Comirnaty LP.8.1 -valmistetta

Comirnaty LP.8.1 -valmistetta ei saa antaa
o jos lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lapsesi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi saa

rokotteen, jos

o lapsellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia muiden rokotteiden
pistdmisen jalkeen tai kun aiemmin sait tdamén rokotteen
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rokotuksen saaminen hermostuttaa lastasi tai han on joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen

o lapsellasi on vaikea sairaus tai infektio ja korkea kuume. Lapsesi voi kuitenkin saada rokotteen,
jos hénelld on lieva kuume tai yldhengitysteiden infektio, kuten nuhakuume

o lapsellasi on verenvuoto-ongelma, han saa helposti mustelmia tai kdyttaa ladketta veren
hyytymisen estamiseen

o lapsellasi on heikentynyt immuunijarjestelma sairauden, kuten HIV-infektion, vuoksi, tai

ladkitys, kuten kortikosteroidiladkitys, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan.

Comirnaty-rokotteen antamisen jalkeen sydéanlihastulehduksen ja sydénpussitulehduksen (sydamen
ulkoisen kalvon tulehdus) riski on suurentunut (ks. kohta 4). Ndma sairaudet voivat kehittyé jo
muutaman péivan kuluessa rokotuksesta, ja ne ovat esiintyneet padasiassa 14 paivan kuluessa. Niité
on havaittu useimmiten toisen rokotuksen jélkeen ja yleisimmin nuorilla miehilla.
Sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen riski vaikuttaa olevan pienempi 5-11-vuotiailla
kuin 12-17-vuotiailla. Useimmat sydanlihastulehduksen tai sydanpussitulehduksen saaneet potilaat
toipuvat. Joissakin tapauksissa tarvittiin tehohoitoa, ja kuolemaan johtaneita tapauksia on todettu.
Rokotuksen jalkeen on tarkkailtava sydanlihastulehduksen ja sydanpussitulehduksen oireita, kuten
hengenahdistusta, syddmentykytysta ja rintakipua, ja hakeuduttava valittdmasti ladkariin, jos niita
ilmenee.

Kuten mik&an rokote, Comirnaty LP.8.1 -valmistekaan ei ehké tdysin suojaa kaikkia, jotka
rokotuksen saavat, eika sitd tiedetd, kuinka pitkaan lapsesi suoja kestaa.

Comirnaty LP.8.1 -rokotteen teho voi olla heikompi immuunipuutteisilla henkilGill&. Jos lapsesi on
immuunipuutteinen, han saattaa saada lisad Comirnaty LP.8.1 -annoksia. Talldin lapsesi on syyta
noudattaa jatkossakin varotoimenpiteitda COVID-19-tartunnan ehkaisemiseksi. Lisaksi henkildt,
joiden kanssa lapsesi on ldheisessa kanssakdymisessd, tulee rokottaa asianmukaisesti. Keskustele
lapsesi ladkarin kanssa asianmukaisista yksil6llisistd suosituksista.

Lapset
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten -valmistetta ei
suositella 5-11 vuoden ikaisille lapsille.

Valmisteesta on olemassa pediatrisia annosmuotoja, jotka on tarkoitettu 5-11 vuoden ikaisille lapsille.
Katso lisédtietoja muiden annosmuotojen pakkausselosteesta.

Rokotetta ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille imevéisille.

Muut ladkevalmisteet ja Comirnaty LP.8.1

Kerro lapsesi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kéyttaa parhaillaan, on dskettéin
kayttanyt tai saattaa kayttdd muita ladkkeité tai on dskettdin saanut jonkin toisen rokotteen.

Raskaus ja imetys

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraattia, dispersiota varten, ei ole tarkoitettu
yli 5 vuoden ikéisille henkildille.

Katso tiedot kaytosta yli 5 vuoden ikaisilla henkil6illda muiden annosmuotojen pakkausselosteista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen vaikutuksista voivat
véliaikaisesti vaikuttaa lapsesi koneidenkayttokykyyn tai esimerkiksi kykyyn pyoraill4. Odota, kunnes
vaikutukset ovat lakanneet, ennen kuin lapsesi palaa toimiin, jotka vaativat valppautta.

3. Miten Comirnaty LP.8.1 -valmistetta annetaan

Jos imevéisesi on 6 kuukauden — alle 12 kuukauden ik&inen, Comirnaty LP.8.1 injektiopullosta, jossa
on keltainen korkki, annetaan hanelle laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona reiden lihakseen.
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Jos imevaéisesi tai lapsesi on yksi vuotta tayttanyt tai sitd vanhempi, Comirnaty LP.8.1 injektiopullosta,
jossa on keltainen korkki, annetaan laimentamisen jalkeen 0,3 ml:n injektiona joko reiden tai
olkavarren lihakseen.

Jos lapsesi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai han ei ole saanut aikaisemmin
COVID-19-tartuntaa, lapsesi saa enintédan 3 injektiota (niiden annosten kokonaismaara, joka tarvitaan
perussarjaan). On suositeltavaa, ettd toinen annos saadaan 3 viikon kuluttua ensimmaisestéd annoksesta
ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikon kuluttua toisesta annoksesta perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsesi on aikaisemmin suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hénelld on ollut
COVID-19, lapsesi saa yhden injektion. Jos lapsesi rokotettiin aikaisemmin COVID-19-rokotteella,
lapsesi ei pidd saada Comirnaty LP.8.1 -annosta ennen kuin vahint&dédn 3 kuukautta on kulunut
viimeisimmastd annoksesta.

Jos lapsesi tayttdd 5 vuotta perussarjan eri annosten valill4, hanelle annetaan perussarja loppuun
samalla 3 mikrogramman annostasolla.

Jos lapsesi on immuunipuutteinen, han voi saada liséd Comirnaty LP.8.1 -annoksia.

Vaihtokelpoisuus

Lapsesi saattaa saada minka tahansa aiemman tai nykyisen Comirnaty-rokotteen perussarjaa varten.
Lapsesi ei pidd saada enempéa kuin perussarjaan tarvittavien annosten kokonaismaara. Lapsellesi pitaé
antaa perussarja vain kerran.

Jos sinulla on kysymyksid Comirnaty LP.8.1 -valmisteesta, kaanny lapsesi ladkarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, tdmékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd useammalla kuin yhdell& henkil611& 10 henkil6sta
artyisyys (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaiset)

pistoskohta: kipu/aristus, turvotus

vasymys, paansarky

uneliaisuus (6 kuukauden — alle 2 vuoden iké&iset)

lihaskipu, nivelsarky

vilunvéristykset, kuume

ripuli

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lld 10 henkildsta

. pahoinvointi

. oksentelu (hyvin yleinen raskaana olevilla 18 vuotta tayttaneilla naisilla seka
immuunipuutteisilla 2-18-vuotiailla)

. pistoskohdan punoitus (6 kuukauden — 11 vuoden ikéisilla sekd immuunipuutteisilla, véhintaan
2-vuotiailla henkil@illa hyvin yleinen)

o suurentuneet imusolmukkeet (esiintyy useammin tehosteannoksen jalkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmeta enintddn yhdella henkilélla 100 henkilosta
huonovointisuus, voimattomuus tai energian puute / uneliaisuus

kasivarsikipu

unettomuus

pistamiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikéisilla yleinen) tai kutina
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o ruokahalun heikentyminen (6 kuukauden — alle 2 vuoden ikaisilla hyvin yleinen)
o heitehuimaus
o liikahikoilu, y6hikoilu

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdan yhdella henkil6lla 1 000 henkildstéd
o ohimeneva yksipuolinen kasvojen roikkuminen
o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintddn yhdella henkil6l14 10 000 henkildsta
o sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysté tai rintakipua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o vaikea allerginen reaktio

. rokotetun raajan voimakas turvotus

o kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia taplia tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéroivat vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme)

. epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypestesia)

. runsas kuukautisvuoto (useimmat tapaukset eivat ole olleet vakavia, ja ne ovat olleet
ohimenevid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niista lapsen ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Comirnaty LP.8.1 -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Seuraavat tiedot sdilytyksestd, viimeisesta kayttopaivasta, kaytosta ja kasittelysta on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta pakastettuna lampétilassa —90...—60 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rokote vastaanotetaan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C. Pakastettua rokotetta voi séilyttaa
vastaanottamisen jalkeen joko lampé6tilassa —90...—60 °C tai 2-8 °C.

Kun rokotetta sdilytetdan pakastettuna lampdtilassa —90...—60 °C, 10 rokotteen pakkaus voidaan
sulattaa lampdtilassa 2-8 °C kahdessa tunnissa tai yksittdiset injektiopullot voidaan sulattaa
huoneenldmmassa (enintddn 30 °C) 30 minuutin ajan.

Sulatetut (aiemmin pakastettuna olleet) injektiopullot: Kun avaamaton injektiopullo on poistettu
pakastimesta, sitd voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaapissa lampétilassa 2—-8 °C enintédan 10 viikon
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ajan, jos pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) ei ylity. Ulkopakkaukseen on
merkittava uusi viimeinen kayttopdivamaara lampotilassa 2-8 °C. Kun rokote on sulatettu, sité ei saa
pakastaa uudelleen.

Ennen kéyttoa avaamattomia injektiopulloja voi sdilyttaa enintdadn 12 tuntia lampotilassa 8-30 °C.
Sulatettuja injektiopulloja voi késitell& huoneenvalossa.

Laimennuksen jalkeen rokotetta on kuljetettava lampétilassa 2—-30 °C, ja se on kaytettava 12 tunnin
siséll4, mukaan lukien enintdédn 6 tunnin pituinen kuljetusaika. Kayttdméattomat rokotteet on
havitettava.

Tatd rokotetta ei saa kayttaa, jos laimennetussa liuoksessa nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Comirnaty LP.8.1 sisaltaa
o COVID-19-mRNA-rokotteen (nukleosidimuokattu) vaikuttava aine on LP.8.1:ta koodaavaa
mRNA:ta. Laimennuksen jalkeen injektiopullo, jossa on keltainen korkki, siséltdd kolme
0,3 ml:n annosta, jossa kussakin on 3 mikrogrammaa LP.8.1:ta koodaavaa mRNA:ta.
o Muut aineet ovat:
- ((4-hydroksibutyyli)atsanediyyli)di(heksaani-6,1-diyyli)di(2-heksyylidekanoaatti)
(ALC-0315)
- 2-[(polyetyleeniglykoli)-2000]-N,N-ditetradekyyliasetamidi (ALC-0159)
- 1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini (DSPC)
- Kolesteroli
- Trometamoli
- Trometamolihydrokloridi
- Sakkaroosi
- Injektionesteisiin kdytettavé vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on véritdn tai hieman opalisoiva dispersio (pH: 6,9-7,9) kolmen annoksen
moniannosinjektiopullossa, joka on 2 ml:n l&pindkyva injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa
on kumitulppa ja keltainen napsautuskorkki seké alumiinitiiviste.

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa

Myyntiluvan haltija

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Saksa

Puhelin: +49 6131 9084-0

Faksi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Valmistajat

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Saksa
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Skannaa koodi mobiililaitteella, jotta saat pakkausselosteen eri kielill&.

URL: www.comirnatyglobal.com

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos lapsi ei ole suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjaa tai hanelld ei ole ollut aikaisemmin
SARS-CoV-2-infektiota, Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen laimentamisen jélkeen enintdén
3 annoksen perussarjana (perussarjaan tarvittavien annosten kokonaisméaérd): toinen annos annetaan
3 viikkoa ensimmadisen annoksen jalkeen ja kolmas annos aikaisintaan 8 viikkoa toisen annoksen
jalkeen perussarjan viimeistelemiseksi.

Jos lapsi on suorittanut loppuun COVID-19-perusrokotesarjan tai hanella on ollut aikaisemmin SARS-
CoV-2-infektio, Comirnaty LP.8.1 on annettava lihakseen laimentamisen jélkeen yksittaisend 0,3 ml:n
annoksena. Jos henkil6 oli aikaisemmin rokotettu COVID-19-rokotteella, hanen pitdd saada Comirnaty
LP.8.1 -annos aikaisintaan 3 kuukautta viimeisimméan annoksen jalkeen.

Vaikeasti immuunipuutteisille henkil6ille voidaan antaa lisdannoksia.

Jéljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeasti.

Kasittelyohjeet ennen kayttoa

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Comirnaty LP.8.1 aseptisella tekniikalla, jotta

valmistetun dispersion steriiliys voidaan varmistaa.

o Tarkista, ettd injektiopullossa on muovinen keltainen korkki ja valmisteen nimi on
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrammaa/annos injektiokonsentraatti, dispersiota varten
(6 kuukauden — 4 vuoden ikéiset lapset ja imevaiset).

o Jos injektiopullossa on toisen valmisteen nimi etiketissa tai sen korkki on muun varinen, katso
kyseisen ladkemuodon valmisteyhteenvetoa.

o Jos injektiopullo sdilytetdan pakastettuna, se on sulatettava ennen kayttoad. Pakastetut
injektiopullot on siirrettdva sulamaan tilaan, jonka lampdtila on 2-8 °C; 10 injektiopullon
pakkauksen sulamiseen voi kulua 2 tuntia. Varmista ennen kayttoa, etta injektiopullot ovat
taysin sulaneita.

o Kun siirrat injektiopullot sdilytykseen lampdtilaan 2-8 °C, péivita kotelossa oleva viimeinen
kayttOpaivamaara.

o Avaamattomia injektiopulloja voi sailyttaa 10 viikkoa lampdtilassa 2-8 °C, jos pakkaukseen
painettu viimeinen kdyttopaivamaara (EXP) ei ylity.

o Yksittdisia pakastettuja injektiopulloja voi vaihtoehtoisesti sulattaa 30 minuutin ajan enintéén
30 °C:n lampdtilassa.

o Ennen kayttda avaamatonta injektiopulloa voidaan séilyttadé korkeintaan 12 tuntia enintdén
30 °C:n lampdtilassa. Sulatettuja injektiopulloja voi kasitella huoneenvalossa.

Laimennus

o Anna sulatetun injektiopullon lammetd huoneenlampdiseksi, ja k&éntele sitd varovasti 10 kertaa
ennen laimentamista. Ei saa ravistaa.

o Ennen laimennusta sulatettu dispersio voi sisaltaa valkoisia tai vaaleita lapinakymattémia
hajanaisia hiukkasia.

o Sulatettu rokote on laimennettava alkuperdisessa injektiopullossa 1,1 ml:lla natriumkloridia
9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteell&, liuosta varten, kayttdmalla 21 gaugen tai ohuempaa
neulaa ja aseptisia tekniikoita.

o Injektiopullon paine on tasattava, ennen kuin neula poistetaan injektiopullosta, vetamélla 1,1 ml
ilmaa tyhjaan laimennusruiskuun.

o Laimennettua dispersiota on kaanneltdva varovasti ylosalaisin 10 kertaa. Ei saa ravistaa.

o Laimennetun rokotteen pitdisi olla varitonta tai hieman opalisoivaa dispersiota, jossa ei ndy
hiukkasia. Ala kayta laimennettua rokotetta, jos siind nakyy hiukkasia tai varimuutoksia.

o Laimennettua rokotetta sisaltaviin injektiopulloihin on merkittava asianmukainen
havityspaivamaara ja -kellonaika.

. Laimennuksen jalkeen sailyta lampotilassa 2-30 °C ja kdyta 12 tunnin kuluessa.

. Laimennettua dispersiota ei saa pakastaa eika ravistaa. Jos laimennettua dispersiota silytetdan
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jaakaapissa, sen on annettava lammetéd huoneenlampdiseksi ennen kéyttoa.

0,3 ml:n annosten valmisteleminen

o Laimennuksen jélkeen injektiopullo siséltad 1,58 ml rokotetta, josta voidaan vetdd kolme
0,3 ml:n annosta.

o Puhdista injektiopullon tulppa kertakéayttoiselld antiseptisella vanulapulla noudattaen aseptista
tekniikkaa.

o Veda ruiskuun 0,3 ml 6 kuukauden — 4 vuoden ikaisille lapsille ja imevéisille tarkoitettua
Comirnaty LP.8.1 -valmistetta. Kolmen annoksen vetdmiseen yhdestd injektiopullosta voidaan
kayttda vakioruiskuja ja/tai -neuloja.

. Jokaisessa annoksessa on oltava 0,3 ml rokotetta.

o Jos injektiopullossa jaljelld olevasta méarasta ei voida saada taytta 0,3 ml:n annosta, hdvita
injektiopullo ja mahdollinen yli jadnyt maaré.

o Hévita kayttamaton rokote 12 tunnin sisélla laimennuksesta.

Havittdminen
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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