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Comirnaty (Covid19 mRNS vakcina)

A Comirnaty-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Comirnaty a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 6 hdnapos
és id6sebb személyeknél alkalmazhato.

Mivel a SARS-CoV-2 folyamatosan fejlédik, a Comirnaty-t Ugy alakitottdk at, hogy a virus legujabb
torzseit célozza. Ez segit fenntartani a Covid19 elleni védettséget.

Jelenleg a Comirnaty négy valtozata engedélyezett:

e Comirnaty Omicron XBB.1.5, amely raxtozinamerant, egy hirvivd RNS (mRNS) molekulat
tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus omikron XBB.1.5 alvaridnsabdl szarmazé fehérje eléallitasara
vonatkozo utasitasokat kozvetit.

e Comirnaty JN.1, amely bretovamerant, egy mRNS molekuldt tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus
omikron JN.1 alvariansabdl szarmazoé fehérje eldallitdsara vonatkozé utasitdsokat kozvetit.

e Comirnaty KP.2, amely kemivamerant, egy mRNS molekulat tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus
omikron KP.2 alvariansabdl szarmazoé fehérje elballitdsara vonatkozé utasitdsokat kozvetit;

e Comirnaty LP.8.1, a legujabb valtozat, amely egy mRNS molekulat tartalmaz, amely a SARS-CoV-2
virus omikron LP.8.1 alvaridnsabol szarmazé fehérje eldallitdsara vonatkozd utasitdsokat kozvetit.

A Comirnaty nem tartalmazza magat a virust, ezért nem képes Covid19-fert6zést okozni.

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

FelnGtteknél, valamint 5 éves és id6sebb gyermekeknél a felkarizomba adando egyszeri injekcidként
kell alkalmazni, a korabbi oltasoktdl figgetlendil.

Azoknak a 6 hdnapos és 4 éves kor kozotti gyermekeknek, akik mar megkaptak az alapoltast vagy
kordbban atestek a Covid19-fert6zésen, szintén egyetlen adagban, a felkari vagy a combizomba kell
beadni.
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Azoknal a 6 hdnapos és 4 éves kor kozotti gyermekeknél, akik nem részesliltek alapimmunizalasban és
nem estek at a Covid19-fertGzésen, az oltast harom adagban kell alkalmazni; az els6é két adagot harom
hét klilonbséggel kell beadni, amelyet egy harmadik adag koévet, amelyet legalabb 8 héttel a masodik
adag utan kell beadni. Az injekciét a felkari vagy a combizomba kell beadni.

Sulyosan legyengilt immunrendszer( személyeknek egy tovabbi adag adhato.

A vakcinakat a kdzegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak
megfeleléen kell alkalmazni.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatban - a kulénféle korcsoportok esetén alkalmazandé adagolast is
beleértve - tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve kérdezze meg kezelSorvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Comirnaty?

A Comirnaty felkésziti a szervezetet a Covid19-fert6zéssel szembeni védekezésre. EQy mRNS
elnevezésl molekulat tartalmaz, amely a tliskefehérje elGallitdsara vonatkozo utasitasokat kozvetit. A
tluskefehérje egy, a SARS-CoV-2 felszinén taladlhatd fehérje, amelyre a virusnak a szervezet sejtjeibe
valdé bejutdshoz van sziiksége, és amely a virus variansai szerint eltér6 lehet.

Amint az oltéanyag a szervezetbe jut, a szervezet bizonyos sejtjei az mRNS utasitasait kovetve
ideiglenesen eldallitjak a tliskefehérjét. A beoltott személy immunrendszere ezt a fehérjét idegenként
azonositja, és antitesteket termel ellene, illetve aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejt), hogy tdmadjak
meg a fehérjét.

Ha a beoltott személy késGbb kapcsolatba kertil a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere felismeri azt,
és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben.

A vakcinabdl szarmazé mRNS az oltas utan lebomlik, és kitrll a szervezetbdl.
Milyen elonyei voltak a Comirnaty alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy kiterjedt klinikai vizsgalat igazolta, hogy az eredetileg engedélyezett Comirnaty vakcina kétddzisu
oltéanyagként alkalmazva a 12 éves és id6sebb személyeknél hatasosan el6zi meg a Covid19-et.

Ebben a f6 vizsgdlatban ¢sszesen mintegy 44 000, 16 éves és id0sebb személy vett részt. A vizsgalati
alanyok egyik felét a vakcinaval, masik felét pedig hatéanyag nélkili injekciéval oltottak be. A
vizsgalati alanyok nem tudték, hogy a vakcinat vagy a hatéanyag nélkdli injekciot kapjak-e.

A hatdsossagot tobb mint 36 000, 16 éves és id6sebb (beleértve a 75 év felettieket is) olyan személy
vonatkozasaban értékelték, akiknél nem volt jele korabbi fertézésnek. A vizsgalat azt mutatta, hogy a
hatdéanyag nélkdili injekcidhoz képest (18 325 f6 kozul 162-nél jelentkeztek Covid19 tlinetek) a vakcina
95%-kal csokkentette a tlineteket mutaté Covid19-esetek szamat (18 198 f6 kozll 8-nal jelentkeztek
Covid19 tlinetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina a vizsgalatban 95%-o0s hatasossagot mutatott.

A vizsgalat korilbelll 95%-0s hatdsossagot mutatott a sulyos lefolyast Covid19 kockazatanak kitett 16
éves és id6sebb vizsgalati alanyok, példaul az elhizottak, valamint az asztmaban, krdnikus
tidGbetegségben, cukorbetegségben vagy magas vérnyomasban szenveddk kérében is.

A vizsgalatot 2260 olyan, 12 és 15 év kozotti gyermekre is kiterjesztették, akiknél korabbi fert6zés jele
nem mutatkozott. A vizsgdlat igazolta, hogy a Comirnaty-ra adott immunvalasz (a SARS-CoV-2-vel
szemben termelt antitestek szintjének mérése alapjan) ebben a korcsoportban hasonlé volt a 16 és 25
év kozottieknél tapasztalthoz. Mintegy 2000 gyermeknek vakcinat vagy placebét (hatéanyag nélkdli
injekciot) adtak anélkil, hogy tudték volna, melyiket kapjak. A vakcinat kapott 1005 gyermek kozdl
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egyiknél sem alakult ki Covid19, szemben a placebét kapott 978 gyermeknél tapasztalt 16 esettel. Ez
azt jelenti, hogy ebben a vizsgalatban a vakcina 100%-os hatasossaggal el6zte meg a Covid19-et (bar
a valddi arany valészinlileg 75% és 100% ko6z6tt mozog).

Egy masik vizsgalat kimutatta, hogy a sulyosan legyengiilt immunrendszer(, szervatiiltetésen atesett
feln6tt betegeknél a Comirnaty egy tovabbi adagja megnovelte a SARS-CoV-2 elleni antitesttermelés
képességét.

Egy, 5-11 éves koru gyermekek kdrében végzett vizsgdlat azt mutatta, hogy az alacsonyabb dozisu
(10 mikrogramm) Comirnaty-ra adott immunvalasz hasonlé volt a 16-25 évesek kérében a magasabb
ddzis (30 mikrogramm) esetében mérthez (a SARS-CoV-2 ellen termel6dott antitestek szintje alapjan
mérve). A vakcinat kapott 1305 gyermek kozlil 3-nal jelentkezett a Covid19, mig a placebdt kapott
663 gyermek kozul 16-nal. Ez azt jelenti, hogy ebben a vizsgalatban a vakcina 90,7%-0s
hatasossaggal el6zte meg a tlineteket mutaté Covid19-et (bar a valds érték 67,7% és 98,3% kozott
lehet).

Egy 6 honapos és 4 éves kor kdzotti gyermekek bevonasaval végzett f6 vizsgalat soran a (3 injekcid
formajaban adott) vakcina altal kivaltott immunvalaszt értékelték, a SARS-CoV-2 elleni antitestek
szintjének mérésével. A vizsgalat azt mutatta, hogy a Comirnaty alacsonyabb dézisara (3
mikrogramm) adott immunvalasz 6sszehasonlithatd a 16-25 év kozottiek esetében a magasabb dézis
(30 mikrogramm) esetén tapasztalt immunvalasszal.

Tovabbi adatok azt mutattak, hogy a kovetkez6 adagok, beleértve az emlékeztet6 oltasokat is, a
SARS-CoV-2 elleni antitestek szintjének emelkedéséhez vezetnek.

A rendelkezésre all6 adatok tovabba arra engednek kévetkeztetni, hogy a kering6 virustorzsek ellen
kifejlesztett vakcinak varhatoan er6teljes immunvalaszt valtanak ki e térzsek ellen. Az adaptalt
vakcinak varhatoan fenntartjak a fejlédé virus elleni védelmet is, mivel a virus keringd variansainak
jobban megfeleld mRNS-t tartalmaznak.

Beolthatok-e gyermekek a Comirnaty-val?

A Comirnaty alkalmazasa feln6tteknél, valamint 6 hénapos és id6sebb gyermekeknél engedélyezett.

Beolthatok-e legyengiilt immunrendszerili személyek a Comirnaty-val?

Bar el6fordulhat, hogy legyengult immunrendszerl személyek nem reagalnak annyira jél a vakcinara,
ebben a vonatkozésban nem meriiltek fel klilonésebb biztonsdgossagi aggalyok. A legyenglilt
immunrendszerl személyek mindazonaltal beolthaték, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19 kockazatanak.

Sulyosan legyengult immunrendszerl személyeknek az alapimmunizalas részeként egy tovabbi adag
Comirnaty adhaté.

Beolthatok-e terhes vagy szoptaté nok a Comirnaty-val?

A Comirnaty alkalmazhatd terhesség alatt. Az eredetileg engedélyezett Comirnaty-val beoltott terhes
noktol (foként a masodik és harmadik trimeszterben) szarmazd nagy mennyiségli adat nem mutatott
terhességi szovédményeket. Ezen adatok alapjan a terjedd virustorzsek ellen kifejlesztett vakcinak
terhes n6knél is alkalmazhatok.

A Comirnaty szoptatas alatt is alkalmazhatd. Az oltast kdvet6en szoptatd ndktdl szarmazé adatok nem
mutattak mellékhatasok kockazatat a szoptatott csecsemdoknél.
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Beolthatok-e allergias személyek a Comirnaty-val?

Azok a személyek, akik tudjak magukrol, hogy allergiasak a vakcina betegtajékoztatd 6. pontjaban
felsorolt valamely Osszetevéjére, nem olthatdk be.

A vakcinaval beoltott személyeknél jelentkeztek allergias (tulérzékenységi) reakciok. Nagyon kis
szamban el6fordultak anafilaxias esetek (sulyos allergias reakcidk). Ezért, mint minden vakcinat, a
Comirnaty-t is szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld orvosi ellatas elérhetéségének
biztositdsaval. A Comirnaty vakcinadk valamelyikének egy adagja beadasakor sulyos allergias reakcidt
mutatdé személyeknek tovabbi adagokat nem szabad beadni.

Mennyire jol hat a Comirnaty a kiilonféle etnikumi és nemi személyeknél?

A Comirnaty-ra vonatkozo6 f6 vizsgalatban kilénb6z6 etnikumu és nemd személyek vettek részt. A f6
vizsgalatban megfigyelt 95%-0s hatdsossag a nemek és etnikumok szerinti csoportokban is
fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Comirnaty alkalmazasa?

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Comirnaty leggyakoribb mellékhatasai altaldban enyhék vagy kdzepesen sulyosak, és az oltast
koveté néhany napon belll enyhilnek. A mellékhatasok kézé tartozik az injekcié beadasanak helyén
jelentkez6 fajdalom és duzzanat, a faradtsag, a fejfajas, az izom- és izlleti fajdalom, a hidegrazas, a
l1az és a hasmenés. Ezek a mellékhatasok 10 személy kozil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek. A 6-23
hénapos gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatdsok k&zé tartozik ezen kivil az ingerlékenység, az
almossag, az étvagytalansag, az érzékenység vagy bérpir az oltas helyén, és a laz. A 2-4 éves
gyermekeknél el6forduld leggyakoribb mellékhatdsok a fajdalom vagy borpir az injekcié helyén, a
faradtsag és a laz.

Az injekcid helyén fellép6 borpir, megnagyobbodott nyirokcsomdk, hanyinger és hanyas 10 személy
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek. A nem gyakori mellékhatdsok (100 személy kozll kevesebb
mint 1-nél jelentkezik) kozé tartoznak az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 viszketés, az oltott
karban kialakulé fajdalom, az alvasi nehézség, a rossz kozérzet, a csokkent étvagy, az energiahiany
(letargia), a tulzott verejtékezés, az éjszakai verejtékezés, a gyengeség és az allergias reakcidék (mint
példaul a borkilttés, viszketés, viszketo kilités és a gyorsan kialakulé duzzanat a bor alatt). Az arc
egyik oldalan fellép6 izomgyengeség (akut periférias arcbénulas) 1000 személy koziil kevesebb mint 1-
nél jelentkezik.

Szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz) 10 000 személy kozul legfeljebb
1-nél jelentkezhet.

Nagyon kevés esetben a beoltott kar kiterjedt duzzanata, valamint a dermalis feltoltésen (lagy,
gélszerl anyagoknak a bor ala injekcidzasa) atesett személyeknél az arc duzzanata, eritéma
multiforme (kokardaszer( voros foltok a béron), paresztézia (szokatlan érzés a béron,
hangyamaszasszer( bizsergés vagy csiklandozd érzés), hipoesztézia (a b6r érzékenységének
csokkenése) és er6s menstruacios vérzés is el6fordult. A Comirnaty alkalmazasaval 6sszefliggésben
el6fordultak tovabba allergias reakciok, beleértve nagyon kis szdmu sulyos allergias reakciot
(anafilaxiat) is.
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Miért engedélyezték a Comirnaty forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az adatok azt igazoljdk, hogy a Comirnaty, beleértve az adaptalt valtozatokat is, olyan SARS-CoV-2
elleni antitestek termelését valtja ki, amelyek védelmet nydjthatnak a Covid19 ellen. A Comirnaty-val
kapcsolatos f6 vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina magas foku hatasossaggal rendelkezik
valamennyi korcsoportban. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kézepesen sllyos, és néhany napon
belll elmulik.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Comirnaty alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat,
ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Comirnaty-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a vakcinaval
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A vallalat atfogd informacidkat nyudjtott be,
beleértve a Comirnaty biztonsagossagara, hatasossagara és arra vonatkozé adatokat is, hogy milyen
hatdsosan el6zi meg a sulyos betegséget. Ezenkiviil a vallalat elvégezte a vakcina gydgyszerészeti
min&ségével kapcsolatban kért 6sszes vizsgalatot. Ennek eredményeként a feltételes engedély teljes
érvény(i engedéllyé valt.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Comirnaty biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Comirnaty biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informaciokat tartalmaz a vakcinak
biztonsdgossagardl, valamint a tovabbi informacidk gy(ijtésének és a lehetséges kockazatok
minimalizalasanak modjardl.

A Comirnaty-ra vonatkozé biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozé unios
biztonsédgi monitorozasi tervvel 6sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsdk az Uj biztonsagossagi
informacidk gyors gy(ijtését és elemzését. A Comirnaty-t forgalmazé vallalat rendszeresen beszamol a
vakcina biztonsagossagardl és hatasossagarol.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik,
és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Comirnaty-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 21-én a Comirnaty az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 2022. oktédber 10-én teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

A Covid19-vakcindkrdl tovabbi informacié a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos legfontosabb tényeket
tartalmazé oldalon talalhato.

A Comirnaty-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynokség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
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