I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio

Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio eléretoltott fecskenddben
Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzi6s injekcio

COVID-19 mRNS vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Felhasznalas el6tt ne higitsa fel.

1. tdbldzat Comirnaty Omicron XBB.1.5 mindségi és mennyiségi osszetétel

Gyogyszer Tartély Adag(ok) Tartalom
tartalyonként (lasd adagonkent
4.2 és 6.6 pont)
Comirnaty Omicron XBB.1.5 | Egyadagos Egy, 0,3 ml-es adag 30 mikrogramm
30 mikrogramm/adag injekcids Uveg raxtozinamerant —
diszperzios injekcid (szirke kupak) egy COVID-19
Tobbadagos 6, egyenként 0,3 ml-es | MRNS vakcinat —
injekcios Uveg adag tartalmaz
(2,25 ml) (nukleozid-
(szirke kupak) modositott, lipid
Comirnaty Omicron XBB.1.5 | Eldretoltott Egy, 0,3 ml-es adag nanorészecskékbe
30 mikrogramm/adag fecskendd agyazva)
diszperzios injekcid adagonkeént
eldretoltott fecskenddben (0,3 ml).
Comirnaty Omicron XBB.1.5 | Egyadagos Egy, 0,3 ml-es adag 10 mikrogramm
10 mikrogramm/adag injekcids Uveg raxtozinamerant —
diszperzios injekcid (kék kupak) egy COVID-19
Tobbadagos 6, egyenként 0,3 ml-es | MRNS vakcinat —
injekcios Uveg adag tartalmaz
(2,25 ml) (kek (nukleozid-
kupak) modositott, lipid
nanorészecskékbe
agyazva)
adagonkeént
(0,3 ml).

A raxtozinameran egy egyszall, 5’-cap struktdrat hordoz6 messenger RNS (MRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcidval allitanak el6 a SARS-CoV-2 viralis tliske (spike, S) proteinjét
kddolé DNS-templétokrol (Omicron XBB.1.5).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Diszperzios injekcid.



A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcié fehértol tortfehérig terjedo
szinl diszperzio (pH: 6,9-7,9).

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio atlatszé vagy enyhén
opalos szinii diszperzio (pH: 6,9-7,9).

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terpiés javallatok

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 diszperzids injekci6 aktiv immunizalédsra javallott a SARS-CoV-2
altal okozott COVID-19-betegség megeldzésére 5 éves és iddsebb személyek korében.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

12 évesek és iddsebbek

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzids injekciot intramuscularisan kell
beadni egyetlen 0,3 ml-es dozisban 12 éves és idésebb személyeknek a korabbi COVID-19-oltési
statusztol flggetlenal (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legutobbi dézisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

5-11 eves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzios injekciot intramuscularisan kell
beadni egyetlen 0,3 ml-es dozisban 5 évesnél id6sebb, de 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek a
kordbbi COVID-19-oltasi statusztél fuggetlendl (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 készitményt a
COVID-19-vakcina legutébbi dozisa utan legalabb 3 hénappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyek
Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dozisok is adhatok a nemzeti oltasi ajanlasokkal
Osszhangban (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Gyermekgydgyaszati kiszerelések allnak rendelkezésre 6 honapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb,
de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek szamara. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések
alkalmazasi eldirasaban.

A vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 6 honapnal fiatalabb csecsemék esetében nem igazoltak.

1dosek
Dézismodositasra nincs sziikség > 65 éves kort, idés személyeknél.

Az alkalmazés mdodja

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 diszperzids injekciot intramuscularisan kell beadni (lasd 6.6 pont).
Felhasznalas eldtt ne higitsa fel.

A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.



Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcindt mas vakcinaval vagy gydgyszerrel azonos fecskendében 6sszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt elvégzend6 dvintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztésara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozo utasitisokat lasd a 6.6 pontban.
Egyadagos injekcios uveg

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egyadagos injekcios livege a vakcina 0,3 ml-es adagjét tartalmazza.
o Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t.

o Semmisitse meg az liveget és annak maradék tartalmat.
o Tobb Giveg maradék tartalmé&bol nem szabad 0sszeéllitani egy Ujabb adagot.

Tobbadagos injekcids tveg

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 tébbadagos injekcids Uivege a vakcina 6, egyenként 0,3 ml-es adagjéat

tartalmazza. Ahhoz, hogy egy injekcids livegbdl 6 adagot lehessen kinyerni, minimalis

maradéktérfogati fecskendét, illetve tiit kell hasznalni. A minimalis maradéktérfogatu fecskendé és tii

kombinalt maradéktérfogata nem lehet tobb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii

hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy tivegbdl 6 adagot lehessen kinyerni. A

fecskendo és a ti tipusatol fliggetlendil:

. minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcids ivegb6l nem nyerhet6é mar ki 0,3 ml teljes dozis, semmisitse meg az liveget és
annak maradék tartalmat.

o tobb liveg maradék tartalmabol nem szabad 6sszedllitani egy Gjabb adagot.

Eloretoltott fecskendo

o A Comirnaty Omicron XBB.1.5 a vakcina egy, 0,3 ml-es adagjat tartalmazza egyadagos
eloretoltott fecskenddnként.

o Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos javaslatok

Tualérzékenyséqg és anafilaxia
Anafilaxias eseményekr6l szamoltak be. Megfelel6 orvosi kezelésnek és felligyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6 anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovet6en szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty egy
korabbi ddzisara anafilaxias reakcidval reagald személyeknek nem adhaté tovabbi dozis a vakcinabdl.

Myocarditis és pericarditis

A Comirnaty alkalmazasat kovetéen a myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
betegségek akar az oltast kovetd néhany napon beliil is jelentkezhetnek, és kialakuldsuk altalaban

14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb
gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal (Iasd 4.8 pont). A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
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legtobb eset meggydgyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is
megfigyeltek.

Az egészségugyi szakembereknek figyelnitik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek (ideértve a sziiloket és gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetéen myocarditisre vagy pericarditisre utald tiineteket, példaul
(akut és tartds) mellkasi fajdalmat, 1égszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségugyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadésaval sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakcidk, kdztik vazovagalis reakcidk
(4julds), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok (pl. szédilés, palpitacio, magasabb
szivfrekvencia, ingadoz6 vérnyomas, paraesthesia, hypaesthesia és izzadas) fordulhatnak el6 magara a
tliszarasra adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakciok atmenetiek és maguktol elmulnak. Az
oltott személyeknek javasolni kell, hogy tajékoztassak az oltast beadd személyt a tiineteikrél, hogy
azokat értékelhesse. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkertlése
érdekében.

Egvidejiileg fennallo betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Kisebb fertdzés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekcidnal, a vakcina beadasa soran koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden.

Immunkompromittalt személyek

A biztonsagossagot és az immunogenitast korlatozott szamu immunkompromittalt személynél
vizsgaltak, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo személyeket (lasd 4.8 és 5.1 pont). A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 hatdsossaga az immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettséq ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatérozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo Kklinikai vizsgalatok sorén.

A vakcina hatasossédgéanak korléatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5-tel végzett vakcinacio esetében is
eléfordulhat, hogy az nem véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem
lesznek teljesen védettek a vakcina beadasat kovet6 7. napig.

4.5 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio beadhatd a szezonalis
influenza elleni vakcinaval egyidejiileg.

18 éves és id6sebb egyéneknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 pneumococcus konjugalt vakcinaval
(PCV) egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb egyéneknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 respiratorikus szincicidlis virus (RSV)
elleni adjuvansmentes rekombinans fehérjevakcinaval egyidejiileg is beadhato.

65 éves és idésebb egyéneknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 RSV elleni adjuvansmentes
rekombinans fehérjevakcinaval és nagy dozisu influenza elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.



A kiilonb6z6 injekcios vakceinakat eltérd injekcios helyeken kell beadni.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcié mas vakcinakkal torténd
egyideji alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok.

A Comirnaty terhes résztvevoknél torténé alkalmazasarol ugyanakkor korlatozott mennyiségli adat
(300-nal kevesebb terhesség kimenetelének eredménye) all rendelkezésre. Az eredetileg jévahagyott
Comirnaty vakcinaval azonban a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nék nagy
mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott ndvekedést a nemkivanatos terhességi kimenetelt
illetéen. Bar az elsé trimeszterben végzett oltast koveto terhességi kimenetelre vonatkozoan egyeldére
kevés az adat, a vetélés kockazatnvekedését nem észlelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis/foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés
tekintetében (lasd 5.3 pont). A vakcina egyéb variansaival kapcsolatban elérhet6 adatok alapjan a
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

Szoptatés

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt tértén6 alkalmazasa tekintetében meg nem allnak
rendelkezésre adatok.

Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt ajsziilottet/csecsemoét érint6 hatas, mivel a vakcina
szisztémas expozicidja a szoptatd anya szervezetében elhanyagolhaté mértékii. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk kdrében szerzett megfigyeléses adatok nem
mutattak a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott Gjszilotteknél/csecseméknél. A Comirnaty
Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

Termeékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képessegeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty Comirnaty Omicron XBB.1.5 biztonsagossagara a korabbi Comirnaty vakcinak
biztonsagossagi adataibol lehet kdvetkeztetni.

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — 2 dozis utan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 6sszesen 3109 gyermek (5-11 évesek) kapott legalabb 1 ddzis eredetileg
jévahagyott Comirnaty 10 mikrogramm vakcinat, és dsszesen 1538 gyermek (5-11 évesek) kapott



placebot. A 1I/111. fazisa 3. vizsgalat elemzésekor — amelyet a 2022. majus 20-i hatarideig gytijtott
adatokkal végeztek — 2206 gyermeket (1481 f6 a Comirnaty 10 mikrogramm-csoportban és 725 {6 a
placebocsoportban) kovettek a Comirnaty 10 mikrogramm masodik dézisanak beadasat kdvetden
legaldbb 4 honapig a placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban. A 3. vizsgalat
biztonsagossagi értékelése folyamatban van.

A Comirnaty atfogd biztonségossagi profilja az 5-11 évesek kdrében hasonlo volt a 16 éves és idésebb
résztvevok korében megfigyeltekhez. Azon 5-11 éves gyermekek korében, akik 2 dozist kaptak, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 80%),
faradtsagérzés (> 50%), fejfajas (> 30%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6 borpir és duzzanat

(> 20%), izomfajdalom, hidegrazas és hasmenés (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emiékeztetd ddzis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy alvizsgalatdban 6sszesen 2408 gyermek (5-11 évesek) kapott Comirnaty
10 mikrogramm emlékezteté dozist az elsédleges sorozat befejezése utan legalabb 5 hénappal
(5,3-19,4 hdnap). A 11/111. fazisu 3. vizsgélat elemzéseit a 2023. februar 28-i hatarideig gyijtott
adatokkal végezték (median utankovetési id6 6,4 hdnap volt).

Az emlékeztetd dozis atfogod biztonsadgossagi profilja hasonld volt az elsé vakcinasorozat utan
megfigyelthez. Az 5-11 éves gyermekek kdrében az emlékeztet6 dozis utan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkez6k voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés
(> 30%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom, hidegrazas, az injekciod beadasi helyén jelentkez6 borpir és
duzzanat (> 10%).

12-15 éves gyermekek és serdiilék — 2 ddzis utan

A 2. vizsgélat hosszU tavu biztonségossagi utankdvetésének elemzésében 2260, 12 és 15 év kozotti
életkoru résztvevd (1131 f6 a Comirnaty csoportban és 1129 £6 a placebocsoportban) adatai
szerepeltek. Kozulik 1559 e korcsoportba tartozo résztvevét (786 £6 a Comirnaty csoportban és 773 £6
a placebocsoportban) a mésodik dozis beadasat kovetéen > 4 honapig kovettek.

A Comirnaty teljes biztonsagossagi profilja a 12-15 éves serdiil6k korében hasonld volt a 16 éves €s
id6sebb résztvevok korében megfigyeltekhez. A 2 adagban részesiilé 12-15 évesek kdrében a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 90%),
faradtsagérzés és fejfajas (> 70%), izomfajdalom és hidegrazas (> 40%), izuleti fajdalom és laz

(> 20%).

16 éves és iddsebb résztvevék — 2 ddzis utén

A 2. vizsgalatban (Study 2) 0sszesen 22 026 f6 —16 éves és id6sebb résztvevd — kapott legalabb

1 dozis eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinat, és 6sszesen 22 021 f6 — 16 éves és id6sebb
résztvevo — kapott placebot (koztik 16 és 17 éves koru serdiilok is, a vakcinat kapd csoportban 138 6,
a placebot kapd csoportban pedig 145 £8). Osszesen 20 519, 16 éves és iddsebb résztvevd kapott

2 dozis Comirnaty készitményt.

A 2. vizsgélat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 25 651 (58,2%) f6 16 éves és idGsebb résztvevot
(13 031 16 a Comirnaty csoportban és 12 620 {6 a placebocsoportban) kévettek a masodik dozis
beadasa utdn > 4 honapig, az adatgyiijtés leallitasi ideje 2021. marcius 13. volt a placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési iddszakban, egészen a titkositas feloldasaig. Ez 6sszesen 15 111,
(7704 £6 a Comirnaty csoportban és 7407 f6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevot, és 6sszesen
10 540 (5327 6 a Comirnaty csoportban és 5213 {6 a placebocsoportban) 56 éves és id6sebb
résztvevot jelent.

A 16 éves és idésebb, 2 dozisban részesiild résztvevok korében leggyakrabban eléforduld
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom a beadas helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%),
fejfajas (> 50%), izomfajdalom (>40%), hidegrazas (> 30%), izileti f4jdalom (> 20%), valamint 14z és
az injekcid beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (> 10%), és ezek altaldban enyhék vagy kdzepesen
sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belll elmaltak. A magasabb életkorral a
reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokken.
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A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty készitményt kapo6 545, 16 éves és id6sebb
résztvevo biztonsagossagi profilja hasonlo volt az atlagpopulaciééhoz.

12 éves és iddsebb résztvevék — emlékezteté dozis utan

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 18 és 55 év kozotti 306 feln6tt, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 adagos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitbleg 6 honappal (4,8-8,0 honappal) a 2. dozis beadasa utan. Azoknal a résztvevéknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 8,3 hénap (1,1-8,5 hdnap) volt, és

301 résztvevot kovettek > 6 honapig az emlékeztetd dozis beadastol a zard datumig (2021. november
22).

Az emlékezteté dozis teljes biztonsagossagi profilja hasonlo volt a 2. ddzis utan tapasztaltakhoz. A 18
és 55 év kozotti résztvevok leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcio
beadaséanak helyén (> 80%), faradtsagérzes (> 60%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 30%),
hidegrazas és izileti fajdalom (> 20%).

A 4. vizsgalat (Study 4) egy placebokontrollos, emlékezteté dozist alkalmazd vizsgalat, amelyben
olyan 16 éves és id6sebb személyek vettek részt, akik korabban részt vettek a 2. vizsgalatban

(Study 2). A résztvevok emlékezteté d0zis Comirnaty készitményt (5081 £6) vagy placebot (5044 £6)
kaptak a Comirnaty masodik do6zisa utan legaldbb 6 honappal. Azoknal a résztvevéknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 2,8 hdnap (0,3-7,5 hénap) volt a
placebokontrollos, titkositott elrendezésii utankovetési idészakban az emlékezteté dozis beadastol a
zaro6 datumig (2022. februar 8). Koziiliik 1281 résztvevét (895 Comirnaty és 386 placebo) kovettek

> 4 honapig a Comirnaty emlékeztetd dozisanak beadastol. A Comirnaty készitmennyel kapcsolatban
Uj mellékhatéast nem azonositottak.

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 12 és 15 év kozotti 825 serdiild, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 dozisos kezelési sémajat, emlékeztetd dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitdleg 11,2 hdnappal (tartomany: 6,3-20,1 honappal) a 2. dozis beadasa utan. Osszességében
azoknal a résztvevoknél, akik emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 9,5 honap
(tartomany: 1,5-10,7 hénap) volt a zar6 datumig (2022. november 3.) rendelkezésre allé adatok
alapjan. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban 0j mellékhatést nem azonositottak.

12 éves és iddsebb résztvevik — kovetkezé emlékeztets dozisok utan

A 12 éves és id6sebb résztvevoknél a Comirnaty emlékezteté dozisanak biztonsagossagara a 18 éves
és id6sebb résztvevoknél a Comirnaty emlékeztetd dozisaval végzett vizsgalatok biztonsagossagi
adataibol lehet kovetkeztetni.

325 olyan 18 — <55 éves feln6tt, aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékezteté dozis
(negyedik dozis) Comirnaty oltashan részesilt 90-180 nappal a 3. dozis beadasa utan. A Comirnaty
emlékeztet6 oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,4 hdnap
volt a zar6 datumig (2022. marcius 11.) Ezeknél a résztvevoknél a leggyakoribb mellékhatasok az
injekciod beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 70%), a faradtsagérzés (>60%), a fejfajas (>40%), az
izomfajdalom és hidegrazas (> 20%), valamint az izileti fajdalom (> 10%) voltak.

A 111. fazisu 4. vizsgalat (Study 4) alcsoportjaban 305 olyan >55 éves felnétt, aki mar kapott 3 dozis
Comirnaty készitményt, emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) Comirnaty oltasban részesiilt

5-12 honappal a 3. dozis beadasa utan. A Comirnaty emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo
résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,7 honap volt a zaré datumig (2022. majus 16.). A
Comirnaty emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi profilja hasonlo volt a Comirnaty
emlékezteté dozis (harmadik dozis) utan tapasztaltakhoz. Az >55 éves résztvevok leggyakoribb
mellékhatasai a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés

(> 40%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom és hidegrazas (> 10%).

Emlékeztetd dozis mas engedélyezett COVID-19-vakcina elsé vakcinasorozata utdan
Ot fiiggetlen vizsgalatban a Comirnaty emlékezteté dozisat olyan személyeknél alkalmaztak, akiknél

8



egy masik engedeélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsédleges vakcinaciot (heterolog
emlékeztetd dozis), j biztonsagossagi probléma nem jelentkezett.

Omicron-adaptalt Comirnaty

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztetd (negyedik dozis)
utan

A 6. vizsgalat (111. fazis) alcsoportjaban 113, 5-11 éves résztvevo, aki mar kapott 3 dézis Comirnaty
készitményt, emlékezteté (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramm)
oltasban részesiilt 2,6-8,5 honappal a 3. ddzis beadésa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje 6,3 honap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 ddzis utdn tapasztaltakhoz. Az 5-11 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagerzés (> 40%),
fejfajas (> 20%) és izomfajdalom (> 10%) voltak.

12 éves és iddsebb résztvevok — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd dozisa utan
(negyedik dozis)

Az 5. vizsgalat (11/111. fazis) egyik alcsoportjaban 107, 12-17 éves, 313, 18-55 éves és 306, 56 éves és
idGsebb résztvevo, aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékeztet6 dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramm) oltasban részesiilt 5,4-16,9 honappal a

3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté oltast (negyedik dozis)
kapo résztvevék median utankovetési ideje legalabb 1,5 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. A 12 éves és idGsebb résztvevoknél a
leggyakoribb mellékhatasok az injekci6 beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagérzés
(> 50%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 20%), hidegrazas (> 10%) és iziileti fajdalom (> 10%)
voltak.

A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgalatokban és a Comirnaty
forgalomba hozatalat kovetéen az 5 éves és iddsebb személyeknél megfigyelt mellékhatasainak
tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kovetden megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb
talalhato a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), Gyakori

(> 1/100 - < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), Ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), Nagyon ritka

(< 1/10 000), Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

2. tablazat. A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgélataiban és a
Comirnaty forgalomba hozatalt kovetéen az S éves és idosebb személyeknél
megfigyelt mellékhatasai

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbészervi és nyirokrendszeri | Gyakori Lymphadenopathia?
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok (pl. borkitités,
tiinetek pruritus, csalankiutés®, angio6déma®)
Nem ismert Anafilaxia
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Csokkent étvagy
betegségek és tlinetek
Pszichiatriai korképek Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nagyon gyakori Fejfajas
Nem gyakori Szédulés?; letargia
Ritka Akut perifériés arcidegbénulas®
Nem ismert Paraesthesia®; hypaesthesia®
Szivbetegsegek és a szivvel Nagyon ritka Myocarditis®; pericarditis®
kapcsolatos tiinetek




Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori Hasmenés®
tiinetek Gyakori Hanyinger; hanyas®!
A bor és a bér alatti szovet Nem gyakori Hyperhidrosis; éjszakai izzadas
betegségei és tiinetei Nem ismert Erythema multiforme®
A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori Iziileti fajdalom; izomfajdalom
a kotészovet betegségei €s tiinetei Nem gyakori Végtagfajdalom®
A nemi szervekkel és az emlokkel Nem ismert Erds menstruacids vérzés'
kapcsolatos betegségek és tlinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén;
helyén fellépd reakciok faradtsagérzés; hidegrazas; 14z,
duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadés helyén"
Nem gyakori Asthenia; rossz kdzérzet; pruritus az
injekcio beadasi helyén
Nem ismert Fokozott duzzanat az oltott végtagon®;
az arc duzzanata®

a. Otéves és id6sebb résztvevoknél gyakrabban jelentettek lymphadenopathidt az emlékeztetd dozis bead4sa
utan (< 2,8%) mint az elsé vakcinasorozat utan (< 0,9%).

b. Az 6nalldan jelentkezd csalankiiités és angio6déma gyakorisagi besorolasa: ritka.

c. A klinikai vizsgalat biztonsadgossagi utankovetése sordn 2020. november 14-ig 4 résztvevénél jelentettek akut
periférias arcidegbénulast a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal
az 1. dozist koveté 37. napon volt (ez a résztvevd nem kapott 2. dozist), valamint hdrom oltottnal a 2. dozist
kovetd 3., 9. és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

d. A forgalomba hozatalt kdvetéen megallapitott mellékhatas.

e. Arra a karra vonatkozik, amelyikbe az oltast beadték.

f. A masodik do6zis utan gyakrabban fordult el6 14z, mint az els6 dozis utan.

g. A forgalomba hozatalt kovetéen az arc duzzanatarél szamoltak be a vakcinat kapd olyan személyeknél,
akiknél korabban dermatolégiai toltéanyag-injekciot alkalmaztak.

h. 5-11 éves gyermekeknél és az 5 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevéknél gyakrabban (nagyon
gyakori) alakult ki borpir a beadas helyén.

i. A legtobb eset nem sulyos lefolyastinak és atmeneti jelleglinek bizonyult.

J. A 18 éves és id6sebb terhes néknél és az 5-18 éves immunkompromittalt résztvevoknél a hanyas gyakorisagi
besorolasa: nagyon gyakori.

Kildnleges betegcsoportok

Terhes résztvevdk csecsemdi — 2 d6zis Comirnaty utan

Egy II/111. fazisu, placebokontrollos vizsgalat, a C4591015 vizsgalat (9. vizsgalat) soran dsszesen
346 terhes, Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebédt (n = 173) kapo résztvevot vizsgaltak. A
csecsemdket (Comirnaty n = 167 vagy placebo n = 168) 6 honapig vizsgaltdk. Nem allapitottak meg
olyan biztonsagossagi aggalyt, amely az anya Comirnaty készitménnyel t6rtén6 vakcinacidjanak
tulajdonithato.

Immunkompromittdlt résztvevék (felndttek, serdiilék és gyermekek)
A C4591024 vizsgalatban (10. vizsgalat) 6sszesen 124 immunkompromittalt, 2 éves és idésebb
résztvevo kapott Comirnaty készitményt (l4sd 5.1 pont).

Biztonsagossag vakcinak egyidejli beadasakor

Szezonalis influenza elleni vakcindval egyidejiileg torténd beadas

A 111. fazisu 8. vizsgalatban a 18 és 64 év kozotti résztvevoket, akik a Comirnaty készitményt
kvadrivalens, szezonalis inaktivalt influenza elleni vakcinaval (seasonal inactivated influenza vaccine,
SIIV) egydttesen kaptak, majd 1 honappal késébb placebot kaptak, azon résztvevokkel hasonlitottak
0ssze, akik placeboval egyutt kaptak az inaktivalt influenza elleni vakcinat, majd 1 honappal késGbb
csak Comirnaty készitményt kaptak (n = 553-564 résztvevé mindkét csoportban).
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Pneumococcus konjugdlt vakcinaval egyidejiileg torténd beadas

A ll1. fazisu 11. vizsgalatban (B7471026) a Comirnaty emlékeztet6 adagjat 20-valens pneumococcus
konjugélt vakcindval (20vPNC) egyidejiileg kap0 65 éves és iddsebb résztvevoket (n = 187) a csak
Comirnaty készitményt kapo résztvevokkel (n = 185) hasonlitottak dssze.

RSV elleni adjuvansmentes rekombinans fehérjevakcinaval vagy RSV elleni adjuvdnsmentes
rekombinans fehérjevakcinaval és nagy dozisu influenza elleni vakcinaval egyidejiileg tortené beadas
Az L/11. fazisa 12. vizsgalatban (C5481001) azon 65 éves és idGsebb résztvevoket, akik az egyik
karban egyidejiileg Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-6t és RSV elleni vakcinat kaptak, valamint
az ellenkez6 karban nagy dézisu kvadrivalens influenza elleni vakcinat (quadrivalent influenza
vaccine, QIV) (n = 158) vagy placeboét (n = 157) kaptak, azon résztvevokkel hasonlitottak dssze, akik
az egyes vakcinakat placeboval egyiitt kaptak.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Myocarditis és pericarditis
A myocarditis Comirnaty alkalmazésa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a legnagyobb (lasd
4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemioldgiai vizsgalat alapjan becstlték meg, mekkora
tobbletkockéazat a Comirnaty masodik dozisanak beadasat kovetden a fiatalabb férfiak esetében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik do6zis beadasa utani 7 napos idészakban 10 000 f6re
szamitva 0,265-del (95%-o0s Cl 0,255-0,275) tobb myocarditis-eset fordult el6 a 12-29 éves férfiaknal,
mint az expozicionak ki nem tett személyeknél. A mésik vizsgélatban a mésodik ddzis beadésa utani
28 napos id6szakban 10 000 fére szamitva 0,56-dal (95%-0s Cl 0,37-0,74) tobb myocarditis-eset
fordult el6 a 16-24 éves férfiaknal, mint az expozicionak ki nem tett személyeknél.

Korlatozottan rendelkezésre all6 adatok alapjan a myocarditis és a pericarditis kockazata a Comirnaty
alkalmazasa utan 5-11 éves gyermekeknél kisebbnek tiinik, mint 12-17 éveseknél.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban és az engedélyezést kdvetden beszamoltak az ajanlottnal nagyobb dézisu
Comirnaty alkalmazasarél. Altalanossagban a jelentett tiladagolasos nemkivanatos események
hasonloak voltak a Comirnaty ismert mellékhatasprofiljahoz.

Tualadagolés esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: vakcinak, virusoltasok, ATC kdod: JO7BNO1
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Hatasmechanizmus

A Comirnaty készitményben levé nukleozid-modositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van
beagyazva, ami lehetové teszi a nem replikalodé RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2
S-antigén atmeneti expresszidjanak kivaltasa erdekében. Az mRNS kddolja a membranhoz régzitett
teljes hosszUsagu S-proteint két pontmutéciot hordozva a kézponti hélixben. Ennek a két aminosavnak
a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvezd prefiizios konformacioban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizal6 antitestek termel6dését és a sejtes immunvalaszt is a tiiske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hatasossag
Omicron-adaptalt Comirnaty

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél — az
emlékezteto (negyedi dozis) utan

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzésekor 103, 5-11 éves résztvevo, aki mar kapott 2 ddzishdl
allo elsédleges sorozatot és emlékeztetd Comirnaty adagot, emlékeztet6 dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesilt. Az eredmények kozé tartoznak az 5-11 éves
résztvevOk komparator alcsoportjanak immunogenitasi adatai is a 3. vizsgalatbol, akik 3 Comirnaty
doézist kaptak. Azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy negyedik Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 dozist kaptak, és azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy harmadik Comirnaty dozist
kaptak, 57,3%, illetve 58,4% lett SARS-CoV-2-pozitiv kiindulaskor.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozisa (negyedik dozis) utan 1 honappal kapott
immunvalasz tekintetében altaldban hasonl6 Omicron BA.4/BA.5-specifikus neutralizald titereket
valtott ki a 3 d6zis Comirnaty készitményt kapd komparator csoporthoz képest. A Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tovabba hasonl¢ referenciatdrzs-specifikus titereket valtott ki a
komparatorcsoport titereihez képest.

A vakcina immunogenitasi eredményei a 3. tablazatban szerepelnek az emlékeztet6 dozis utan

5-11 éves résztvevok korében.

3. tAblazat. 6. vizsgalat — Geometriaiatlag-arany és geometriai atlag titerek — a résztvevéknél
vagy volt, vagy nem volt fert6zésre utalo jel — 5-11 éves életkor — értékelhetd
immunogenitési populacié

Vakcinacsoport (kijel6lés/randomizalas szerint)
6. vizsgalat
Comirnaty
(Original/Omicron 3. vizsgalat 6. vizsgalat
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 mikrogramm 10 mikrogramm (Original/Omicron
4. dbzis és 3. ddzis és BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 1 honappal a 4. dézis utan | 1 hénappal a 3. d6zis utén 10 mikrogramm
neutralizalé |Mintavétel GMT® GMT® GMR¢
assay iidépont® | nP (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°) (95%-0s C19)
Omicron o 488.3 248,3 i
BA.4-5 - NT50 Oltas el6tt | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titer)® 2189.9 1393.6 1,12
1hénap | 102 (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8, 1651,7) (0,92,1,37)
2904,0 13231
Referenciatorzs| Oltas el6tt | 102 (2372,6, 3554,5) 113 (1055,7, 1658,2) i
- NT50 (titer)® 82459 7235,1
1hénap | 102 (7108,9, 9564,9) 113 (6331,5, 8267,8) i

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS = legkisebb négyzet; N-kdtés= SARS-CoV-2

nukleoprotein-kdtés; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = stlyos akut 1égzészervi szindréma

koronavirus 2.

a. A vérvétel protokollban megadott idopontjai.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevok szama egy konkrét assay
esetén az adott mintavételi idépontban.
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c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-os Cl-ket a titerek atlagos logaritmusanak és a megfelelé CI-k
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-re allitottak.

d. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az assay LS-atlagok és a megfelelé CI-k killonbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan lineéaris regresszids
modellel a kiindulasi logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulasi fert6zési statusz és a
vakcinacsoport, mint egyttes valtozok feltételével.

e. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay fellileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januérjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-0s alvarians).

A 12 éves és iddsebb résztvevok immunogenitdsa — az emlékeztets (negyedik) dozis utan

Az 5. vizsgélat egyik alcsoportjaban 105, 12-17 éves, 297, 18-55 éves és 286, 56 éves és idosebb
résztvevd, aki mar kapott 2 dézisbol all6 elsédleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot,
emlékezteté dozis (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. A 12—
17 éves résztvevoknek 75,2%-a, a 18-55 éves résztvevOknek 71,7%-a, az 56 éves és id6sebb
résztvevoknek 61,5%-a bizonyult SARS-CoV-2-pozitivnak a kiindulaskor.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni neutralizalé antitestek titerének 50%-0s értékének
(NT50) olyan 56 éves és iddsebb résztvevok korében torténd elemzése alapjan, akik az 5. vizsgalatban
emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozist (negyedik adagot) kaptak, a 4. vizsgalat azon
résztvevoi alcsoportjahoz hasonlitva, akik emlékezteté Comirnaty dozist (negyedik adagot) kaptak, a
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 szuperioritast mutatott a Comirnaty készitményhez képest, a
geometriai atlag aranya (geometric mean ratio, GMR) alapjan, és non-inferioritast a szeroldgiai valasz-
aranyok kozti kiilénbség alapjan az anti-Omicron BA.4-5 valasz tekintetében, valamint non-
inferioritast a referenciatorzs elleni immunvalaszban a GMR alapjan (4. tablazat).

Az Omicron BA.4/BA.5 NT50 elemzése a 18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idosebb
résztvevokhoz képest, akik az 5. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ddzist
(negyedik adagot) kaptak, az Omicron BA.4-5 elleni véalasz tekintetében non-inferioritast mutatott a
18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idGsebb résztvevokhoz képest a GMR és a szerologiali
valasz-aranyok kozti kiilonbség esetén egyarant (4. tablazat).

A vizsgalatban az Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 és a referenciatorzsek elleni NT50-szintet is

értékelték a vakcina beadasa eldtt és utdna 1 honappal azon résztvevok korében, akik emlékeztetd (4.)
dozist kaptak (5. tablazat).
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4. tblazat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutatd
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének Osszehasonlitasa a vakcinasorozat
utan 1 honappal — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 az 5. vizsgélatbdl és
Comirnaty a 4. vizsgélat alcsoportjabdl — a résztvevoknél vagy volt, vagy nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utalé jel — értékelheté immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2 GMT-k (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

5. vizsgalat 4. vizsgalat
Comirnaty alcsoportja Korcsoport- | Vakcinacsoport-
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty Osszehasonlitas | dsszehasonlitas

Comirnaty
Original/ > 56 éves életkor
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55 éves Original/
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb | életkor/> 56 éves | Omicron BA.4-5
életkor idésebb életkor életkor életkor /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMT® GMT® GMT®
neutralizalé (95%-0s (95%-0s (95%-0s GMR® GMR®
assay n? CI9) n? CIb) n? CIb) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°)
. 44559 4158,1 938.9
ﬁ;“é%“()tri‘fr@"" 5| 297 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82’91816)e @ 42'931 say
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
- 16 250,1 10 415,5
ﬁfgge(“ﬁct'::)‘ffzs - i 286 | (144992, | 289 | (93667, - a 2;'31856)(3
18 212,4) 11 581,8) oo
A szerolégiai valaszt mutaté résztvevik szazalékos aranybeli Kiillonbsége a vakcinasorozat utan
1 hénappal
Comirnaty 4. vizsgélgt Korcsoport- \{akcinacsop}o,rt-
_ . alcsoportja ; "y dsszehasonlitas
Original/Omicron BA.4-5 Comi Osszehasonlitas o
omirnaty > 56 éves életkor

Comirnaty .
Original/Omicro CO”_"T”""W
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb 1 BA4-5 Original/
életkor idésebb életkor életkor o Omicron BA.4-5
18-55 éves életkor /Comirnaty
> 56
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) n' (%) Lk LK
neutralizalo N" | (95%-0s | N" | (95%-0s | N" | (95%-0s Kuol onbsegl Kuol onbsegl
assay cI cI CH) (95%-0s CI') (95%-0s CI')
Omicron BA.4-5 - 994 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titer)? (55,4, (60,8, (40,5, 52,6) (-9,68, 3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; LS = legkisebb négyzet; NT50 = 50%-o0s neutralizalé titer;
SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szeroldgiai valasz a kiinduldsi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent. Ha a kiindulasi érték
az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szerologiai valasznak mindsiil.

n = az érvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama az adott mintavételi

A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfeleld CI- hatvanyozasaval

szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re

a.

idépontban.
b.

allitottak.
C.

A GMR-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket az LS-atlagok és a megfeleld CI-k kiildnbségének

hatvanyozésaval szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt neutralizal6 titerek elemzése alapjan lineéaris
regresszids modellel a kiindulasi neutralizald titer (log skala) és a vakcinacsoport vagy korcsoport

feltételével.
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d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyukl assay fellileten hataroztak meg (eredeti térzs

[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-6s alvarians).

A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67.

A szuperioritas akkor valdsul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 1.

A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67 és a GMR

pontbecslése > 0,8.

h. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevik szama az adott assay esetén

mind a vakcina beadasa el6tti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ez az érték a

szazalékszamitas nevezdje.

n = Az adott vizsgalatra az adott mintavételi id6pontban szeropozitiv résztvevok szama.

Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az ardnyok kozti kiilénbség, szazalékosan kifejezve.

Kétoldalas Cl a Miettinen—Nurminen-maédszer alapjan a kiindulési neutralizalétiter-kategéria szerint

rétegezve (< median, > medidn) az ardnykilonbség esetén. A kiindulési neutralizald titerek medianjat 2

komparéator csoport dsszesitett adatai alapjan szamoltak ki.

m. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szeroldgiai valaszt ado résztvevék szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os ClI also hatara > —10%.

n. A non-inferioritds akkor valdsul meg, ha a szerologiai valaszt ad6 résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-0s Cl also hatara > -5%.

Q o

—_— X

5. tablazat. Geometriai atlag titer értékek — 5. vizsgalat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
alcsoportjai — az emlékeztetd (negyedik adag) eldtt és utan 1 honappal — 12 éves vagy
iddsebb résztvevok — fertézésre utalo jellel vagy anélkiil — értékelhetd
immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2
neutralizalo Mintavételi Comirnaty
assay idépont® Original/Omicron BA.4-5
12-17 éves életkor 18-55 éves életkor 56 éves vagy idésebb
életkor
GMT® GMT® GMT®
n° | (95%-0s CI°) | n® (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°)
1105,8 569,6 458,2
Omicron BA4-5 Oltas el6tt | 104 | (835,1, 1 464,3) | 294 (471,4, 688,2) 284 (365,2, 574,8)
- NT50 (titer)? 82128
(6807,3, 4455,9 4158,1
1hénap | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) 284 | (3554,8, 4 863,8)
6863,3
(5587,8, 4017,3 3690,6
Referenciatorzs —| Oltas el6tt | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4419,0)
NT50 (titer) 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1hénap | 105 27 299,8) 296| (14 686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas

alsd hatara; NT50 = 50%-o0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi szindroma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott vérvételi iddpontok.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi
idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelel$ CI-k hatvanyozasaval

szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re
allitottak.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.4-5-6s alvarians).

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

A 2. vizsgélat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/11/111. fzisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu, doziskeresd, vakcinajeldlt kivalasztasi
és hatdsossagi vizsgalat, 12 éves és idésebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és idosebbek; a résztvevok minimum 40%-a a
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartdk az immunkompromittaltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltak a COVID-19-et. A fenndlld
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stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentésen mddositani a
betegség kezelését, illetve nem volt szilkseg kérhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) €16
résztvevoket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fertézésiik volt.

Hatésossag a 16 éves és iddsebb személyeknél — 2 d0zis utan

A 2020. november 14-ig nyert adatok alapjan a 2. vizsgalat 11/111. fazisaban kérulbelil

44 000 résztvevét randomizaltak egyenld aranyban, és 2 dozis eredetileg jovahagyott COVID-19
MRNS vakcinat vagy placebét kaphattak. A hatdsossagi analizisbe azoknak az adatait is bevontak,
akik a masodik ddzis vakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A vakcinat kapo
résztvevok tobbsége (93,1%) a masodik dozist 19-23 nappal az elsdé dozis utan kapta meg. A tervek
szerint a résztvevbket a masodik dozis utan legfeljebb 24 honapig kovetik a COVID-19 elleni védelem
biztonsagossaganak és hatasossadganak kiértékelésehez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas eldtt és utan legalabb
14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat a vakcina beadasa el6tt és utan 60 napig.

crer

(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 {6 a placebocsoportban) tartozott,
akiknél a masodik dézis beadasat koveto 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fertézésre utalo
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevo volt 16 és 17 év kozotti életkorn (66 f6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 f6 a placebocsoportban), valamint 1616 résztvevd volt 75 éves €s idésebb
(804 f6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 f6 a placebocsoportban).

Az els6dleges hatasossagi elemzés idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig dsszesen 2222 személyévig kovették a
COVID-19 tlinetei tekintetében.

Nem voltak jelentds klinikai kiilonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy tébb olyan
tarsbetegséggel éloket, amelyek novelik a sulyos COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtomegindex, kronikus tiid8betegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informéaciot a 6. tablazat mutatja be.
6. tblazat. A vakcina hatdsossaga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadésa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a fert6zés bizonyitéka nélkiil a 2. dozis
utani 7. nap el6tt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populacioé

Az elsé COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dézis beadasa utan olyan résztvevioknél, akiknél
nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertozésre*
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =18 198 N2 =18 325 VVakcina hatésossaga %
Esetek Esetek (95%-o0s Cl)®
n1P n1P
Megfigyelési id6° (n2) | Megfigyelési idé° (n29)
Minden résztvevo 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64 évesek 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 évesek és 1 19 94,7
id6sebbek 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
65-74 évesek 1 14 92,9
0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1, 99,8)
75 évesek és 0 5 100,0
id6sebbek 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)
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Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, j vagy
gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

* Minden olyan résztvevét beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyitékuk (az utolsd
dozis beadasa utani 7. napot megeldzéen) a SARS-CoV-2-fertdzésre (vagyis az N-koto antitest [szérum]
negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacids teszttel
(NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett
viziten a 2. ddzis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. d6zis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva. A CI-t nem korrigaltdk a multiplicitas szerint.

A COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga COVID 19 elsé megjelenésének megeldzésében a 2. dozis
beadasa utani 7. napot kovetden 94,6%-0s volt a placebohoz képest (95%-os konfidenciaintervallum:
89,6%—97,6%) a 16 éves és idosebb — kordbban SARS-CoV-2-fertézésen akar bizonyitottan atesett,
akar még nem fert6z6dott — résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsédleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonl6 hatasossagi pontokat
mutatott a nemek és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa dsszefliggést mutatott a
stlyos COVID-19-betegség nagyobb kockazataval.

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19-esetekkel, amelyek a
titkositott besorolast, placebokontrollos kdvetés soran kdvetkeztek be, a hatékonysagi populacidban a
2. ddzis utani legfeljebb 6 honapos idészakban.

A vakcina hatasossagara vonatkoz6 frissitett informéacidkat a 7. tablazat tartalmazza.
7. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé6 COVID-19-eset megjelenése a 2. ddzis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a korabbi SARS-CoV-2-fert6zés
bizonyitéka nélkil a 2. dézis uténi 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap)

populicio a placebokontrollos utankovetési idészakban
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =20 998 N2 =21 096 VVakcina hatdsossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI®)
n1P n1P
Megfigyelési idé® (n2%) | Megfigyelési id6® (n2°)

Minden résztvevéf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16-64 évesek 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 évesek és 7 124 94,5
id6sebbek 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)

65-74 évesek 6 98 94,1
0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)

75 évesek és 1 26 96,2
id6sebbek 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,

és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; uj vagy er6sebb kdhogés; ij vagy erésebb

1égszomj; hidegrazas; 0j vagy erdsebb izomfajdalom; jonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;

torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevot beleszamitottak, akiknek nem volt bizonyitékuk a korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre
(vagyis az N-ko6td antitest [szérum|] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2-t nem mutatta ki a NAAT-
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vizsgalat [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beilitemezett
viziten a 2. ddzis utani 7. nap el6tt.
N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felbukkanasanak periddusa a 2. dozis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatsossagéanak kétoldalas 95%-o0s konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

f. Beleértve a 12 és 15 év kozotti résztvevok megerdsitett eseteit: 0 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban; 16
a placebocsoportban.

A frissitett hatdsossagi elemzésben a COVID-19 mRNS vakcina hatdsossaga a COVID-19 els6
eléfordulasanak megel6zésében a 2. dozist kdvetd 7. naptdl a placebohoz képest 91,1% (95%-os ClI
88,8%-93,0%) volt az értékelhetd hatasossagi populacio résztvevdinél, igazolt korabbi SARS-CoV-2-
fert6zéssel vagy anélkiil abban az idészakban, amikor a Wuhan/vad tipus és az alfa-variansok voltak
az uralkodo kering6 torzsek.

Ezenkivil az alcsoportok szerinti frissitett hatdsossagi elemzések hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak be nemek, etnikai csoportok, foldrajz és a silyos COVID-19 nagy kockazataval 6sszefliggd
belgybdgyaszati tarsbetegségekkel €16 vagy elhizott résztvevoknél.

Hatésossag sulyos COVID-19 ellen
A masodlagos hat&sossagi végpontok frissitett hatasossagi elemzései alatdmasztottak a COVID-19
mRNS vakcina elényeit a silyos COVID-19 megelézésében.

2021. mércius 13-t6l a vakcinak hatdsossagat a sulyos COVID-19 ellen csak olyan betegeknél
mutatték be, akiknél igazolt kordbbi SARS-CoV-2-vel valé eldzetes fert6zés jelenléte vagy hianya
(8. tblazat), mivel a COVID-19-esetek szdma a korabban SARS-CoV-2-fert6zésben nem szenvedd
résztvevoknél ugyanaz, mint azoknal a résztvevoknél, akiknél elézetesen atestek vagy nem estek at
SARS-CoV-2-fert6zésen, mind a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, mind a placebocsoportban.

8. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé silyos COVID-19-eset olyan résztvevoknél, akiknél
volt vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertzésre* az Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal (FDA)* ajanlasa alapjan az 1. dozis utan vagy a 2. dozist
koveto 7. naptol a placebokontrollos utankovetés esetén

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI°)
ni? ni?
Megfigyelési id6® (n2°) | Megfigyelési idé°® (n2°)

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

1 21 95,3
2. dézis utan 7 nappal’ 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcids polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,

és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; Gj vagy gyakoribb kdhogés; Gj vagy

er6sebb 1égszomj; hidegrazas; 0j vagy er6sebb izomfajdalom; Gjonnan megjelent izérzésvesztés vagy

szaglasvesztés; torokfajas; hasmenés; hanyas).

* A COVID-19 eredetti egy sulyos megbetegedés az FDA meghatarozasa alapjan, ha a COVID-19 megerdsitett és
az alabbiak kozil legalabb egy jelen van:

e Nyugalmi klinikai tlinetek, amelyek stlyos szisztémas betegségre utalnak (1égzésszam >30 1égzés
percenként, pulzusszam >125/perc, oxigénszaturacid <93% szobalevegén, tengerszinten, vagy az
artérias oxigén parcialis nyomaséanak aranya a frakcionalt belélegzett oxigénhez <300 Hgmm);

o L égzési elégtelenség [nagy aramlasd oxigén, nem invaziv lélegeztetés, gépi lélegeztetés vagy
extracorporalis membranoxigenizcié (ECMO) igénye];

e lgazolt sokk (szisztolés vérnyomas <90 Hgmm, diasztolés vérnyomas <60 Hgmm vagy
vazopresszorokat igényel);
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e Jelentds akut vese-, maj- vagy neuroldgiai diszfunkcid;
e Felvétel intenziv osztalyra;
e Halal

crer

o

n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szdma a végpont eléréséhez.

c. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

d. A hatdsossagot az 1. dézis alapjan értékelték az dsszes rendelkezésre all6 hatasossagi (modositott kezelési
szandék szerinti) populéacidban, amely magaban foglalta az dsszes randomizalt résztvevét, akik legalabb
1 adag vizsgalati beavatkozast kaptak.

e. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
vegpont eléréséhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama az 1. dozis utantol a megfigyelési id6
Végeig tart.

f. A hatdsossag az értékelhetd hatdsossagi (7 napos) populdcio alapjan értékelt, amely magéban foglalta az
Osszes alkalmas randomizalt résztvevot, akik az elére meghatarozott ablakon beliil véletlenszertien
kivalasztott dsszes vizsgalati beavatkozasi d6zist megkaptak, és nincs mas, a klinikus altal meghatarozott
protokollbeli eltéreés.

g. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a

vegpont elérééhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptol a megfigyelési

id6 végéig tart.

Hatésossag €s immunogenitas a 12-15 éves gyermekeknél és serdiildknél — 2 ddzis utan

A 2. vizsgalat egy kezdeti elemzésében 12-15 éveseknél (a kdvetés median id6tartama t6bb mint

2 honap a 2. dozist kovetden), akiknél elézetes fertézésre utald bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty
keészitménnyel oltott 1005 {6 koziil egy sem fert6z6dott meg az oltas utan, mig a placeboval oltott 978
6 koziil 16-an megfert6zédtek. A hatasossagra vonatkozd pontbecslés 100% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 75,3-100,0). A fertézésen akar bizonyitottan atesett, akar még nem fert6z6dott
résztvevoknél a vakcinat kapott 1119 6 kozott 0 esetrdl, a placebot kapott 1110 6 kozott pedig

18 esetrdl szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo pontbecslés ebben az esetben is 100% (95%-0s CI:
78,1-100,0).

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19 esetekkel, amelyek a vak,
placebokontrollos kdvetés soran halmozodtak fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a
hatasossagi populacioban.

A 2. vizsgélat frissitett hatdsossagi elemzésében 12-15 éveseknél, akiknél el6zetes fert6zésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 1057 f6 koziil egy sem fert6z6dott meg az
oltas utan, mig a placeboval oltott 1030 f6 koziil 28-an megfert6zédtek. A hatadsossagra vonatkozo
pontbecslés értéke 100% (95%-o0s ClI: 86,8-100,0) volt abban az idészakban, amikor az alfa-varians
volt az uralkod6 kering6 torzs. Flggetlendl attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertézésre vagy
sem, a vakcinat kapott 1119 f6 korében 0 esetrdl, a placebot kapott 1109 £6 korében pedig 30 esetrél
szamoltak be. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés értéke ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
87,5-100,0).

A 2. vizsgélatban elvégezték a SARS-CoV-2 neutralizald antitesttiterek analizisét a 2. dézist kovetéen
1 honappal azon résztvevék random valogatasu alcsoportjaban, akiknél nem volt szeroldgiai vagy
viroldgiai bizonyiték a SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis beadasat kovetd 1 hdnapig. Az analizis
sorén a 12-15 évesek (n = 190) korében nyert valaszokat vetették dssze a 16-25 éves korcsoportba
tartozo résztvevok korében kapott valaszokkal (n = 170).

A titerek mértani kozépértékeinek (GMT) aranya a 12-15 éves korcsoport és a 16-25 éves korcsoport
0sszevetésekor 1,76 volt, 1,47-2,10 kozotti kétoldalas, 95%-0s Cl-vel. Az 1,5-szeres non-inferioritas
feltétele tehat teljesil, mivel a mértani kdzépértékek ardnyara [GMR] vonatkozo kétoldalas, 95%-0s

Cl als6 hatarértéke > 0,67 volt.

Hatésossag €s immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél -2 dozis utan

A 3. vizsgalat egy I/11/111. fazist vizsgalat, amely egy nyilt elrendezésti doziskeresd fazisbol (1. fazis)
és egy multicentrikus, nemzetkdzi, randomizalt, placeboként fizioldgias séoldatot alkalmazo
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placebokontrollos, megfigyelé szempontjabol titkositott elrendezésti hatasossagi részb6l (IV/1I1. fazis)
all, amelybe 5-11 éves résztvevéket vontak be. A randomizalt oltottak tobbsége (94,4%) a masodik
dozist az 1. dozis beadasa utan 19-23 nappal kapta.

A vakcina kezdeti hatdsossagi eredményeket olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem volt
igazolhat6 korabbi SARS-CoV-2-fertézés, a 9. tdblazat mutatja be. Sem a vakcinacsoportban, sem a
placebocsoportban nem figyeltek meg COVID 19-eseteket azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban
fennallt a SARS-CoV-2-fertdzés.

9. tblazat. A vakcina hatékonysaga — A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. dézist koveté 7. naptol:
nincs fertézésre utalé jel a 2. dozist koveto 7. napot megel6zéen — 11/111. fazis:
5-11 éves gyermekek értékelhetoé hatékonysagi populicidja

A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. ddzis beadasa utani 7. napot kivetéen 5-11 éves
gyermekeknél, kordbbi SARS-CoV-2-fertézés bizonyitéka nelkul*

COVID-19 mRNS
Vakcina
10 mikrogramm/dozis Placebo
N2=1305 N?=663
Esetek Esetek
n1® n1® Vakcina
Megfigyelés ideje® Megfigyelés ideje° hatasossaga %
(n29) (n29) (95%-0s CI)
3 16 90.7
5-11 éves gyermekek 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Megjegyzés: A megerdsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kdzil) laz, Gj vagy
gyakoribb kéhdgés, j vagy erésebb 1égszomj, hidegrazas, 1j vagy erésebb izomfajdalom, Gjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyitékuk (az
utolsé dézis beadésa utdni 7 napot megel6z6en) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-kot6 antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama a 2. ddzis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont elérésehez.

Elére meghatarozott hipotézisen alapuld hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett
COVID 19 esetekkel, amelyek a titkositott elrendezésti, placebokontrollos kdvetés soran halmozodtak
fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 honappal a hatasossagi populécidban.

A 3. vizsgélat hatasossagi elemzésében 5-11 éves gyermekeknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 2703 6 koziil 10 fertéz6dott meg az oltas
utan, mig a placebdval oltott 1348 {6 koziil 42-en fert6zddtek meg. A hatasossigra vonatkozd
pontbecslés értéke 88,2% (95%-0s Cl: 76,2-94,7) volt abban az id6szakban, amikor a delta-varians
volt az uralkodo keringd torzs. Filiggetleniil attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertézésre vagy
sem, a vakcinat kapott 3018 6 korében 12 esetrél, a placebdt kapott 1511 £6 korében pedig 42 esetr6l
szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo pontbecslés értéke ebben az esetben 85,7% (95%-0s Cl:
72,4-93,2).

A 3. vizsgalatban a SARS-CoV-2 50%-0s neutralizalo titerének (NT50) elemzése 1 hénappal a

2. dozis utan a résztvevok véletlenszertlien kivalasztott alcsoportjdban hatékonysagot mutatott ki az
immunvalaszok immunathidalasaval (immunobridging), 6sszehasonlitva az 5-11 éves (azaz 5 évesnél
id6sebb és 12 évesnél fiatalabb) gyermekeket a 3. vizsgalat 11/111. fazisdban a 16-25 éves
résztvevokkel a 2. vizsgalat 11/111. fazisdban, akiknél nem allt fenn szeroldgiai vagy virologiai
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bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis utan 1 honapig, teljesiti az elére meghatarozott
immunathidalas kritériumait mind a geometriaiatlag-arany (GMR), mind a szerolégiaivalasz-
kllonbség tekintetében; a szeroldgiai valaszt Ugy hataroztdk meg, hogy legalabb 4-szeres névekedés

van jelen a SARS-CoV-2 NT50-értékében a kiindulasi értékhez képest (1. dozis elétt).

A SARS-CoV-2 NT50 GMR-értéke 1 honappal a 2. ddzis utdn 5-11 éves (azaz 5 évesnél idGsebb, de
12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és a 16-25 éves fiatal felndtteknél 6sszehasonlitva 1,04 volt
(kétoldalas 95%-0s CI: 0,93-1,18). Azoknal a résztvevOknél, akiknél nem volt igazolhaté korabbi
SARS-CoV-2-fert6zés a 2. dézisbeadasa utan 1 honapig a 2. dézisbeadasa utan a szeroldgiai valasz
aranya a kovetkez6 volt: 5-11 éves gyermekeknél 99,2% és a 16-25 éves résztvevoknél 99,2%. A
szeroldgiai valaszt mutatd résztvevok aranyanak kiilonbsége a 2 korcsoport kozott (gyermekek — fiatal
felnéttek) 0,0% volt (kétoldalas 95%-0s Cl: -2,0%-2,2%). Ezt az informéacidt a 10. tablazat

tartalmazza.

10. tablazat. Az 50%-0s neutralizal6 titer geometriaiatlag-aranyanak osszefoglalasa és a
szerolégiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli Kiillonbségének
0sszehasonlitdsa 5-11 éves gyermekeknél (3. vizsgalat) és 16-25 éves résztvevoknél
(2. vizsgéalat)- a résztvevoknél nem volt fertézésre utalé jel a 2. dozis alkalmazéasa

utan 1 hénapig — immunathidal6 alcsoport — 11/111. fazis — értékelhetd

immunogenitasi populacié

COVID-19 mRNS vakcina

10 mikrogramm/ad

30 mikrogramm/a

ag dag
5-11 éves 16-25 éves 5-11 éves/
N2=264 N2=253 16-25 éves
Megfelelt az
immunologiai
GMR¢ athidalasi
GMT® GMT® (95%-0s célnak®
Idépont® (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) ClY (1/N)
Geometriai |1 honappa
atlag 50%o-0s |l a
neutralizalo |2. dozis 1197,6 1146,5 1.04
titer’ (GMT®) |utan (1106,1, 1296,6) (1045,5, 1257,2) | (0,93, 1,18) |
Megfelelt az
immunologiai
Difference athidalési
n9 (%) n9 (%) %' célnakX
Idépont® (95%-0s CI") (95%-0s CI")  |(95%-0s ClY) (1/N)
Szerologiai
valasz
aranya (%) |1 honappa
50%-0s la
neutralizal6 |2. dozis 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer esetén®  |utan (97,3, 99,9) (97,2, 99,9) (-2,0, 2,2) I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s
neutralizalé titer; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: Azokat a résztvevbket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai
bizonyiték (a 2. dozisbeadasa utani vérvételét koveté 1 honapig) korabbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-kotod
antitest [szérum] negativ az 1. dozisheadasakor végzett viziten és a 2. dézisheadasa utani vérvételét kovetd

1 hénapig, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal egyik nem tervezett viziten sem a
2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 honapig), és kdrelézményében nem szerepel COVID-19.
Megjegyzés: A szeroldgiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. dozisel6tti) értékhez képest > 4-szeres
emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltds utani >4 x LLOQ vizsgalati eredmény szerologiai
valasznak mindsiil.
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a. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevok szama az oltas eldtt és a
2. dozis beadasa utan 1 honappal. Ezeket az értékek a szeroldgiai valasz ardnyanak szazalékos szamitasanal
is hasznalt nevezok.

b. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerck és a megfelel6 CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (5-11 éves kor minusz 16-25 éves kor) logaritmusa és a
megfelelé CI (Student t-eloszI&s alapjan) atlagos kulénbségének hatvanyozasaval szamitottak ki.

e. A GMT-n alapulé immunolégiai athidalast akkor &llapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének
also hatara nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése > 0,8.

f. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével

hatéroztdk meg. A vizsgalat az USA_WA1/2020 t6rzsb6l szarmazé fluoreszcens riporter virust hasznal, és a

virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitas, amelynél

a virus 50%-a neutralizalodik.

n = Azon résztvevOk szdma, akik szerovalasszal rendelkeznek az NT50 alapjan 1 honappal a 2. ddzis utan.

Pontos kétoldalas CI a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (5-11 éves kor minusz 16-25 év).

Kétoldalas Cl, a Miettinen—Nurminen-médszer alapjan az aranyok kilénbségére, szazalékban kifejezve.

A szerologiaivalasz-aranyon alapuld immunoldgiai athidalast akkor valésul meg, ha a kétoldalas 95%-os Cl

alsd hatara a szeroldgiaivalasz-kilonbségre vonatkozdan -10,0%-nal nagyobb.

oo a

Immunogenitas 18 éves és idsebb résztvevoknél - emlékeztets dzis utan

A Comirnaty emlékeztet6 ddzisdnak hatasossagat a SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) elleni
neutralizald antitestek titerének 50%-os értékének (NT50) elemzése alapjan hataroztak meg a

2. vizsgalatban (Study 2). Ebben a vizsgalatban az emlékezteté dozist 5-8 hdnappal (median 7 honap)
a masodik dozis utan alkalmaztak. A 2. vizsgalatban az NT50 elemzését az emlékeztet6 ddzis beadasa
utan 1 honappal végezték, és hasonlitottak Ossze az elsddleges sorozat utan végzett elemzéssel 18 és
55 év kozotti személyeknél, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virolégiai bizonyiték korabbi
SARS-CoV-2-fert6zésre az emlékezteté ddzis beadasa utan 1 hdnapig, az dsszehasonlitas alapjan non-
inferioritds igazolddott a geometriaiatlag-arany (geometric mean ratio, GMR) és a szeroldgiai valaszok
aranyanak kiilonbsége tekintetében. A résztvevok szeroldgiai valaszat ugy hataroztak meg, hogy > 4-
szeresére emelkedett az NT50 a kiindulasi értékhez képest (az elsédleges sorozat elétt). Ezeket az
elemzéseket a 11. tablazat foglalja dssze.

11. tdblazat. SARS-CoV-2 neutralizacids proba - NT50 (titer) ' (SARS-CoV-2

USA WAL/2020) - GMT és szeroldgiai valaszarany 6sszehasonlitasa 1 hénappal
az emlékeztetd oltas utan és 1 honappal az elsddleges sorozat utan, 18-55 éves
résztvevok, akiknél nem igazolhaté fert6zés az emlékeztetd oltas utan 1 honapig *
— emlékezteté dozis értékelheté immunogenitasi populacié *

1 hénappal az
emlékezteto
dézis utén - Teljestlt a
1 hénappal az | 1 hénappal az | 1 h6nappal az non-
emlékeztet6é dozis | elsodleges elsédleges inferioritas
utan sorozat utdn | sorozat utan célértéke
n (95%-0s CI) (95%-0s CI) | (97,5%-0s CI) (I/N)
Geometriai atlag
50%-0s neutralizalo 2466,0° 755,7° 3,26°
titer (GMTP) 212% | (2202,6,2760,8) | (663,1,861,2) | (2,76, 3,86) I
Szeroldgiai valasz
aranya (%) 50%-0s 199 190°
neutralizalo titer 99,5% 95,0% 4,5%9
esetén’ 200° | (97,2%, 100,0%) |(91,0%, 97,6%) | (1,0%, 7,9%") I

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; N-kotés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kétés;

NAAT = nukleinsav-amplifikacids teszt; NT50 = 50%-0s neutralizalé titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut
1égz6szervi szindroma koronavirus 2; I/N = igen/nem.
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t A SARS-CoV-2 NT50 értékeket a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztdk meg. Az assay az USA WA1/2020 torzsbdl szarmazé fluoreszcens riportervirust hasznal, és a
virus neutralizaciéjat Vero-sejt monolayer alkalmazasaval olvassuk le. Az NT50 minta a reciprok
szérumhigitas, amelynél a virus 50%-a neutralizalédik.

Azokat a résztvevoket vontuk be az elemzésbe, akiknél nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyiték

(legfeljebb 1 honappal a Comirnaty emlékezteté dozis beadasa utan) korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre (azaz

az N-kotd antitest [szérum] negativ és a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal), és

akiknél negativ volt a NAAT (orrtampon) minden elére nem tervezett viziten, legfeljebb 1 honappal az
emlékeztetd dozis utan.

Minden alkalmas résztvevo, aki 2 dézis Comirnaty készitményt kapott az eredetileg randomizalt médon, a

2. dozist pedig az el6re meghatarozott idéablakon beliil (az 1. dozis utan 19-42 napon belll), megkapta a

Comirnaty emlékeztet6 dozisat, legalabb 1 érvényes és hatarozott immunogenitési eredménnyel rendelkezett

az emlékeztetd dozis utan egy megfeleld iddablakon beliil végzett vérvételbdl (az emlékeztetd dozis utan

28-42 napon beliil), és a klinikus szerint nem volt mas fontos protokollbeli eltérés.

a. N = A résztvevok szama érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel mindkét mintavételi idépontot a
megadott id6ablakban végezve.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-o0s Cl-t a titerek és a megfelelé CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (a Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ értekre allitottak be.

c. A GMR-eket és a kétoldalas 97,5%-0s Cl-t gy szamitottak ki, hogy az assay logaritmusainak és a megfelel6
Cl-knek az atlagos kilénbségeit hatvanyoztuk (a Student t-eloszlas alapjan).

d. A non-inferioritas akkor valésul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s CI esetén a GMR als6 hatara > 0,67, és a
GMR pontbecslése > 0,80.

e. N = A résztvevok szama érvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel az adott assay esetén a
kiindulaskor, a 2. dozis utdn 1 hénappal és az emlékezteté dozis beadasa utan 1 honappal a megadott
id6ablakon beliil. Ezek az értékek a szdzalékszamitasoknal a nevezok.

f. n= A résztvevok szama, akiknél az adott assay esetén szerologiai valasz alakult ki az adott dozis /
mintavételi id6 esetén.

g. Az arényok kilonbsége, szazalékban kifejezve (1 honappal az emlékezteté dozis utan — 1 honappal a
2. dozis utan).

h. Méddositott Wald kétoldalas Cl az aranyok kiilonbségének kiszamitasahoz, szazalékban kifejezve.

i. A non-inferioritas akkor valésul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a szazalékos kilénbség als6 hatara
> -10%.

I+

A vakcina relativ hatasossaga 16 éves és iddsebb személyeknél - emlékeztetd d0zis utan

A 4. vizsgalat (Study 4) id6kozi hatdsossagi elemzése, egy placebokontrollos, emlékeztet dozist
alkalmazo vizsgélat, amelyben korilbelll 10 000 6 — 16 éves és iddsebb, korabban részt vettek a

2. vizsgalatban (Study 2) — részvételével értékelték a megerdsitett COVID-19 eseteket, amelyek az
emlékezteté dozis utan legalabb 7 nappal kezd6dé id6szaktol a zaro datumig (2021. oktdber 5)
elofordultak. A vizsgalatban az emlékeztet6 dOzis utan a median utankovetési id6 2,5 honap volt. Az
emlékezteté dozist 5-13 honappal (median 11 honap) a masodik dozis utan alkalmaztak. Felmérték a
Comirnaty emlékezteté d0zisanak hatasossagat az els6 vakcina sorozat utan a placebo emlékeztetd
csoporthoz képest, akik csak az elsé vakcinasorozat dozisait kaptak.

A vakcina relativ hatasossagaval kapcsolatos informaciok azoknél a 16 éves és idésebb résztvevoknél,
akiknél korabban nem észleltek SARS-CoV-2-fertézésre utald bizonyitékot, a 12. tAblazatban lathatok.
A vakcina relativ hatasossaga azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban észleltek vagy nem észleltek
SARS-CoV-2-fertézésre utald bizonyiték 94,6% volt (95%-o0s Cl: 88,5%-97,9%), hasonlé ahhoz, amit
azoknal a résztvevOknél tapasztaltak, akiknél korabban nem észleltek fert6zésre utalo bizonyitékot. Az
elsédleges COVID-19 esetek szama az emlékezteté dozis utan legalabb 7 nappal kezd6d6 id6szaktol

7 elsddleges eset volt a Comirnaty csoportban és 124 elsddleges eset a placebo csoportban.
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12. tablazat. A vakcina hatasossaga— Az elsé COVID-19 megjelenése az emlékeztetdé dozis
beadasa utani 7. naptol — 16 éves és iddsebb résztvevok a fertdzés bizonyitéka nélkil
— értékelhet6é hatdsossagi populicio

Az elsé6 COVID-19 megjelenése 7 nappal az emlékezteté dozis beadasa utan olyan
résztvevoknél, akiknél nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertozésre*

Comirnaty Placebo
N2 = 4695 N2 = 4671 Vakcina relativ
Esetek Esetek hatasossaga® %
n1° n1P (95%-0s CI)

Megfigyelési id6° (n2) | Megfigyelési idé°® (n29)

Az elsé COVID-19
megjelenése 7 nappal
az emlékeztetd dozis 6 123 95,3
beadasa utan 0,823 (4659) 0,792 (4614) (89,5; 98,3)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcids polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; uj vagy er6sebb kéhogés; 1ij vagy erésebb
1égszomyj; hidegrazas; 0j vagy er6sebb izomfdjdalom; ujonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;
torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
emlékeztetd dozis beadasa el6tti 7 napban) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-kot6 antitest [szérum)|
negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem ker(ilt kimutatasra a NAAT [orrkenet] teszttel az 1. viziten),
illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beiitemezett viziten az emlékeztetd dozis utani 7. nap
elott.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
vegpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idStartama az emlékezteté dozis utani
7. naptol a megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina relativ hatdsossiga a Comirnaty emlékeztet6 csoportban a placebo csoporthoz viszonyitva (nem
emlékeztetd).

f. A vakcina relativ hatasossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-madszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél —
emlékeztetd dozis utdan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 401, random kivalasztott résztvevé kapott Comirnaty emlékeztet6 dozist.
Az emlékezteté dozis hatasossagara 5-11 éves gyermekeknél az immunogenitashodl lehet
kovetkeztetni. Az immunogenitast az NT50 alkalmazasaval értékelték a referencia SARS-CoV-2
torzshoz viszonyitva (USA WA1/2020). Az emlékezteté dozis beadasa utdn 1 hdnappal mért NT50 és
az emlékeztetd dozis beadasa elotti érték 6sszehasonlitasaval végzett elemzések azt mutatjak, hogy a
GMT jelentés mértékben emelkedett olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem allt fenn szeroldgiai
vagy viroldgiai bizonyiték kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis és az emlékezteté dozis utan

1 honapig. Az elemzés 6sszefoglaldsa a 13. tablazatban lathato.

13. tablazat. A geometriai atlag titer értékek — NT50 — 0sszefoglalasa — a résztvevoknél nem volt
fert6zésre utalo jel — 11/111. fazis — immunogenitési csoport — 5-11 éves gyermekeknél
— értékelhet6 immunogenitasi populicié

Mintavétel idopontja®
Az emlékeztet6é A 2. dbzis utan Az emlékezteté dézis utan
dézis utan 1 hénappal 1 hénappal / a 2. dozis utan
1 honappal (n°=67) (n°=96) 1 hénappal
GMT® GMT® GMR¢
Modszer (assay) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2
neutralizal6 assay - NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)
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Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut

1égz6szervi szindréma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevOk szama az adott assay esetén
egy adott dozis esetén/mintavételi idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfeleld CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (az emlékezteté dozis utan 1 hénappal minusz a 2. dozis
utdn 1 honappal) logaritmusa és a megfelel6 CI (Student t-eloszlés alapjan) atlagos kiilénbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki.

Immunogenitas mas engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsé oltassorozat utin adott
emlékezteto dozist kovetoen

A Comirnaty emlékezteté dozisanak (30 mikrogramm) hatdsossagat az Amerikai Egészseguigyi Intézet
(National Institutes of Health, NIH) egy fiiggetlen vizsgalataban, egy az Egyesiilt Allamokban végzett
I/11. fazisu, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatban (NCT04889209) hataroztak meg olyan
személyeknél, akiknél mas engedélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsddleges vakcinaciot
(heterolog emlékeztetd dozis). Ebben a vizsgalatban azok a felnéttek (19-80 év), akiknél az elsédleges
vakcinasorozat Moderna 100 mikrogramm 2 adagjaval (N = 51, atlagos életkor 54+17), Janssen egy
adagjaval (N = 53, atlagos életkor 48+14) vagy Comirnaty 30 mikrogramm 2 adagjéaval (N = 50,
atlagos életkor 50+18) tortént legalabb 12 héttel a bevonas el6tt, és akiknél korabban nem tortént
SARS-CoV-2-fertézés, Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztet6 dozist kaptak. A Comirnaty
emlékezteté dozis utan a neutralizald antitestek titerénck GMR-értéke 36-szorosara emelkedett a
Janssen, 12-szeresére a Moderna és 20-szorosara a Comirnaty elsédleges dozisai utan.

A Comirnaty heterolog emlékezteté adagjat a CoV-BOOST vizsgalatban (EudraCT 2021-002175-19),
egy multicentrikus, randomizalt, kontrollos, Il. fazisu vizsgalatban is értékelték. A vizsgélatban egy
COVID-19-vakcina harmadik emlékeztet6 adagjat értékelték 107 felnott résztvevonél (atlagos életkor
71 év, interkvartilis tartomany: 54-77 év), a résztvevoket legalabb 70 nappal az AstraZeneca
COVID-19-vakcina 2 adagja utan randomizaltadk. Az AstraZeneca COVID-19-vakcina els6dleges
sorozata utan a pszeudovirus (vad tipus), neutralizal antitest NT50 GMR-értéke 21,6-szoros
emelkedést mutatott a Comirnaty heterololog emlékeztetd adagja esetén (n = 95).

55 évesnél iddsebb résztvevék immunogenitasa — Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozisa
(negyedik dézis) utan

A 4. vizsgalat (Study 4) egy alvizsgalatanak (E alvizsgalat) id6ko6zi elemzése soran 305 olyan 55 évnél
id6sebb felnétt, aki megkapta a Comirnaty 3 ddzisbdl alld sorozatat, Comirnaty (30 mikrogramm)
emlékezteté dozist kapott (negyedik dézis) 5-12 hénappal a 3. dozis beadasa utan. Az immunogenitasi
alcsoport adatait lasd a 8. tblazatban.

18 — <55 éves résztvevék immunogenitasa — Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozisa
(negyedik dézis) utan

A l1. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportjaban (D alvizsgalat) és a 1. fazisu 4. vizsgalat
(Study 4) egy alcsoportjaban 325 olyan 18 — <55 éves résztvevd, aki megkapta a Comirnaty 3 d6zishdl
allo sorozatat, Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozist kapott (negyedik dozis) 90-180 nappal
a 3. dozis beadasa utan. Az immunogenitasi alcsoport adatait l1asd a 14. tablazatban.
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14. tablazat.

A C4591031 vizsgélat D alvizsgalatanak (2. kohorsz — teljes kiterjesztett készlet)

és az E alvizsgélatanak (Kkiterjeszett kohorsz — immunogenitési alcsoport)
immunogenitasi adatainak 6sszefoglalasa — résztvevok, akik Comirnaty

(30 mikrogramm) emlékeztet6 dozist (negyedik dozis) kaptak — résztvevék, akiknél
nincs bizonyiték a fertézésre az emlékezteté dézis utan 1 hdnapig — értékelhetd
immunogenitési populacié

Dozis/ D alvizsgélat E alvizsgélat
mintavétel (18 és <55 év kozott) (> 55 éves)
idépontja® Comirnaty Comirnaty

30 mikrogramm 30 mikrogramm

GMT GMT
GMT NP (95%-0s CI9) NP (95%-0s CI9)
SARS-CoV-2 315,0 67,5
neutralizal6 assay — 1/Prevax 226 (269,0, 368,9) 167 (52,9, 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titer) 1/1 hénap 228 (935,8, 1207,9) 163 (365,9, 567,6)
SARS-CoV-2 3999,0 1389,1
neutralizald assay — 1/Prevax 226 (3529,5, 4531,0) 179 | (11421, 1689,5)
referencia torzs — 12009,9
NT50 (titer) (10 744,3, 5998,1

1/1 hénap 227 13 424,6) 182 | (5223,6, 6887,4)

Szerologiai vélasz
arénya a 4. dozis n¢ (%) n® (%)
utan 1 hénappal NC (95%-0s CI) N¢ (95%-0s CI")
SARS-CoV-2
neutralizal6 assay —
Omicron BA.1 - 91 (40,3%) 85 (57,0%)
NT50 (titer) 1/1 hénap 226 (33,8, 47,0) 149 (48,7, 65,1)
SARS-CoV-2
neutralizal6 assay —
referencia torzs — 76 (33,8%) 88 (49,2%)
NT50 (titer) 1/1 hénap 225 (27,6, 40,4) 179 (41,6, 56,7)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsd hatara; N-kotés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kotés; NAAT = nukleinsav-amplifikacids teszt;

NT50 = 50%-0s neutralizald titer; SARS-CoV-2 = stlyos akut 1égz8szervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A Comirnaty (30 mikrogramm) 3. és 4. dozisa kozott eltelt median id6 4,0 honap a D alvizsgélat
2. kohorszéban és 6,3 hénap az E alvizsgalat kiterjesztett kohorszaban.
Megjegyzés: D alvizsgalat teljes kiterjesztett készlet = 2. kohorsz a sentinel csoport nélkil; E alvizsgalat

immunogenitasi alcsoport = 230 résztvevobdl alld véletlenszerit minta minden vakeina csoportban a kiterjesztett
kohorszbol.
Megjegyzés: Az elemzésben azok vettek részt, akiknél nem volt igazolhaté szeroldgiai vagy viroldgiai
madszerrel korébbi (a vizsgalati vakcina beadasat koveté 1 honapos vérmintavétel el6tt) SARS-CoV-2-fertézés
(azaz N-kot6 antitest [szérum] vizsgalata negativ volt a vizsgalati vakcina alkalmazasakor és a vakcina beadasat
kovet6 1 honapos viziten, negativ volt a NAAT [orrkenet] eredmény a vizsgalati oltasi viziten, és a vakcina
beadasat kovetd 1 honapos vérmintavétel eldtti minden elére nem tervezett viziten), és nem szerepelt COVID-19
a korel6zményben.
Megjegyzés: A szeroldgiai valasz a kiindulési értékhez képest >4-szeres emelkedést jelent (a vizsgélati vakcina
alkalmazasa el6tt). Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, az oltas utani >4 x LLOQ-érték szeroldgiai
valasznak mindsiil.
a. Protokollban meghatarozott idézités a vérminta vételéhez.
b. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szdma az adott mintavételi
idépontban.
c. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama a vakcinacio elotti
idépontban és az adott mintavételi iddpontban.
d. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek logaritmusa és a megfelelé CI-k &tlagos kilonbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.
e. n=ArésztvevOk szama, akiknél az adott assay esetén szeroldgiai valasz alakult ki az adott dozis /
mintavételi id6 esetén.

26



f. Pontos kétoldalas Cl a Clopper—Pearson-modszer alapjan.

Immunogenitds terhes résztvevéknél és terhes résztvevik csecsemdinél — 2 dozis Comirnaty utan

A 9. vizsgélat egy II/111. fazist, multinacionalis, placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott
elrendezésii vizsgalat volt, amelybe 2 dozis Comirnaty készitmenyt (n = 173) vagy placeb6t (n = 173)
kapo, 18 éves és idosebb terhes résztveviket vontak be. A terhes résztvevok a Comirnaty 1. dozisat a
terhesseg 24-34. hete kozott kaptak meg, és a tobbségik (90,2%) egy masodik dozist kapott az

1. d6zis utdn 19-23 nappal.

Leiré immunogenitasi elemzést végeztek a neutralizdlo GMT (GMR) aranyanak értékelésére a 2. dozis
utan 1 honappal a 9. vizsgalatban Comirnaty készitményt kapo terhes résztvevoknél, Gsszehasonlitva a
2. vizsgalatban 1év6 nem terhes résztvevék komparator alcsoportjaval. A 9. vizsgalat terhes
résztvevdinek csoportjaban (n = 111) és a 2. vizsgalat nem terhes résztvevéinek csoportjaban (n = 114)
Comirnaty készitményt kapo értékelheté immunogenitasi populacio median életkora 30 év volt
(tartomany: 18-44 év) és a kiindulasi pozitiv SARS-CoV-2-statusz 37,8%, valamint 3,5% volt.

Azon résztvevok kozott, akiknél korabban nem igazoltak SARS-CoV-2 fert6zést a 2. ddzis utan

1 hénappal, a megfigyelt SARS-CoV-2 50% neutralizal6 GMT a 2. dézis utan 1 hénappal alacsonyabb
volt a terhes résztvevéknél (9. vizsgalat) a nem terhes néi résztvevokhoz (2. vizsgalat) képest (a GMT
[GMR] aranya 0,67 volt [95%-os CI: 0,50; 0,90]).

Azon résztvevok kozott, akiknél korabban igazoltak vagy nem igazoltak SARS-CoV-2 fert6zést a
2. ddzis utan 1 honappal, a modellel korrigalt GMT a 2. d6zis utan 1 hénappal hasonl6 volt a terhes
résztvevoknél és nem terhes noi résztvevoknél (a GMT [GMR] modellel korrigalt aranya 0,95 volt
[95%-o0s CI: 0,69; 1,30]). A modellel korrigalt GMT-t és GMR-t az életkorral és a kiindulasi
neutralizald titerekkel korrigalt regressziés modell alapjan szamitottéak.

Immunogenitas immunkompromittalt résztvevéknél (felnditek, serdiildk és gyermekek)

A 10. vizsgalat egy Ilb. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalat (n = 124), amelybe olyan, 2 és < 18 éves kor
kozotti immunkompromittalt résztvevéket vontak be, akik immunmodulator-kezelést kapnak, vagy
szolidszerv-transzplantacion estek at (az el6z6 3 honapon belll) és immunszuppressziv kezelést
kapnak, vagy akik csontvel6-, illetve dssejt-transzplantacion mentek keresztul legalabb 6 honappal a
bevonast megelézéen, valamint olyan 18 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevoket, akiket
nem kissejtes tiidérak (NSCLC) vagy kronikus lymphoid leukaemia (CLL) miatt kezeltek,
haemodialysist kapnak a masodlagos vagy végstadiumu vesebetegségik miatt, vagy akik autoimmun
gyulladasos betegségiikre immunmodulator-kezelést kapnak. A résztvevok 4, életkornak megfeleld
do6zis Comirnaty készitményt kaptak (3 pg, 10 pg vagy 30 pg); az elsé 2 dézis kdzotti 21 napos
kilonbséggel, a masodik ddzis utan 28 nappal megkapott harmadik dozissal, amelyet a 3. ddzis utan
3-6 honappal megkapott 4. dozis kdvetett.

A 3. dozis utan 1 honappal (26 résztvevo 2 és < 5 éves kor kdzott, 56 résztvevo 5 és < 12 éves kor
kozott, 11 résztvevo 12 és < 18 éves kor kdzott és 4, legaldbb 18 éves résztvevo) és a 4. dozis utan

1 hdénappal (16 résztvevé 2 és < 5 éves kor kozott, 31 résztvevd 5 és < 12 éves kor kdzott, 6 résztvevod
12 és < 18 éves kor kozott és 4, legaldbb 18 éves résztvevd) az immunogenitasi adatok értékelése a
vakcina altal kivaltott immunvalaszt igazolt annal az értékelheté immunogenitasi populé&cionél,
amelynél nem igazoltak korabban fert6zést. A megfigyelt GMT-k lényegesen magasabbak voltak a

3. dozis utan 1 hénappal és tovabb emelkedtek a 4. d6zis utan 1 honappal, illetve magasan maradtak a
4. ddzis utan 6 honappal, dsszehasonlitva azokkal a szintekkel, amelyeket a vizsgalati vakcinacio elétt
korcsoportonként és betegségcsoportonként megfigyeltek.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkseg a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbodl szarmazé nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazésakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty készitményt intramuscularisan kap6 patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes huméan
dozist, ami viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kilonbségek miatt) a beadas helyén
6déma és bérpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
0sszhangban a gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatocitak vakuolizacidja, majkarosodasra
utald jelek nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina 6sszetevoi (lipidek és
MRNS) varhatdan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatast.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkdnyoknal vizsgaltak egy kombinalt termékenységi
¢s fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkdnyok a parzas el6tt €s a gesztacio
alatt Comirnaty készitményt kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human doézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a
20. gesztécios nap kozott). Az anyaallatokndl SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak
megfigyelhetok a parzas el6ttdl a vizsgalat végéig, a sziilést kovetd 21. napig, valamint a magzatoknal
és az utddoknal is. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhet6 a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére. A Comirnaty
esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

injekciéhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

A gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Injekcids Uivegek

Bontatlan injekcids tvegek

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.

A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhato az atvétel
utan.

18 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 18 honapos felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a felolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios
Uvegek legfeljebb 10 hétig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

Kiolvasztasi eljaras

Egyadagos injekcios iveg

A -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva tarolt 10 db egyadagos injekcios iivegbdl alld
csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tobbadagos injekcids Uveg

A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db tobbadagos injekcids tivegbdl alld
csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Kiolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios uvegek

10 hetig lehet tarolni és szallitani a 18 honapos lejarati idén beliil +2 °C és +8 °C kozotti

hémérsékleten.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, €s a vakcinat a frissitett lejarati id6 elétt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell huzni.

° Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a hlitdszekrényben valo tarolasra vonatkozo lejarati idonek, és hogy az eredeti lejarati
id6 at lett hlzva.

A felbontatlan injekcids Uivegeket maximum 12 6rén at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.
Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tallépések

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a felbontatlan injekcios livegben a
vakcina -2 °C és +2 °C kdzott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C kdzotti tarolasi
hémérsékletre vonatkozo 10 hetes tarolasi idészakon beliil.

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a vakcina +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten 24 Oraig tarolhato, ebbe beletartozik az injekcios gumidugo elsé atszlrasatol
szamitott maximum 12 ora.

Ez az informéacio csak ideiglenes hémérséklet-tullépés esetén hivatott tajékoztatast nyujtani az

egészsegugyi szakemberek részére.

Felbontott injekcios livegek

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasat 12 6ran at mutattak ki +2 és +30 °C kozott, ami legfeljebb
6 Orés szallitasi id6t foglal magaban. Mikrobiologiai szempontbél a készitményt azonnal fel kell
hasznalni, kivéve, ha a felbontasi folyamat kizarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatait. Ha nem
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hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 és a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo
feleléssége.

Eldretoltott fecskenddk

Ellendrizze, hogy a kiilonb6z6 tipusu eléretoltott fecskenddkre megadott tarolasi kériilmények be
lettek-e tartva.

Miianyag eldretoltott fecskenddk

-90 °C és -60 °C kozotti homérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.

A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhato az atvétel
utan.

12 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 12 honapos lejarati idon beliil a kiolvasztott (korabban fagyasztott) eléretoltott fecskendoket +2 °C
és +8 °C kozotti hémérsékleten legfeljebb 10 hétig lehet tarolni.

Kiolvasztasi eljaras miianyag eldretoltott fecskenddk esetében

A fagyasztva tarolt, 10 db el6ret6ltott fecskend6bdl allé terméket az eredeti dobozaban kell
felolvasztani +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy szobahémérsékleten (maximum
+30 °C-on) 60 perc alatt.

Kiolvasztott (korabban fagyasztott), miianyag eloretéltott fecskendd

10 hétig lehet tarolni és szallitani a 12 honapos lejarati idén belll +2 °C és +8 °C kozotti

hémérsékleten.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten vald tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati idét ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati id6 elétt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell hiizni.

° Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a hiitdszekrényben vald tarolasra vonatkozo lejarati idonek, és hogy az eredeti lejarati
1d6 at lett htizva.

A kiolvasztott eléretoltott fecskenddket maximum 12 6ran &t lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.
Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tullépések

Az alabbi informaciok csak ideiglenes homérséklet-tullépés esetén hivatottak tajékoztatast nyujtani az
egészségugyi szakemberek részére.

Ha egy fagyasztott eloretdltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahdmérsékleten
(maximum +30 °C-on), az el6retoltott fecskendd nem tarolhato, és azonnal fel kell hasznalni.

A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy az eléretoltott fecskenddben a vakcina -2 °C és
+2 °C kozott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C kozotti tarolasi hémérsékletre vonatkozo
10 hetes tarolasi idészakon beliil.

Uveq eldretoltott fecskenddk
2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten (csak hiitve) érkezik és tarolandd a vakcina.
8 honapig tarolhatd 2 °C és 8 °C kozotti homérsékleten.

Az eléretoltott fecskend6ket maximum 12 6rén at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten
a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Injekcids iivegek és mianyag eldretoltott fecskenddk

Az egyadagos injekcios tivegek, a tobbadagos injekcios livegek és a fagyasztott milanyag eldretoltott
fecskend6k mélyhtitében, -90 °C és -60 °C kdzott tarolanddk.

Uveq eléretoltott fecskenddk

Az iiveg el6retoltott fecskendék 2 °C és 8 °C kozott tarolandok. NEM FAGYASZTHATO!

Injekcids iivegek és eldretoltott fecskenddk

A fénytdl valo védelem érdekében a vakcina az eredeti csomagolésban tarolandd.
A tarolas soran minimalisan szabad kitenni mesterséges féenynek, és kertlni kell, hogy a készitményt

kdzvetlen napfény vagy ultraibolya fény érje.

A készitmény kiolvasztas és elsé felbontas utani tarolasi koriillményeirdl 1asd a 6.3. pontot.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

15. tablazat. A Comirnaty Omicron XBB.1.5 csomagolasanak tipusa és kiszerelése

Adag(ok)
tartalyonként
(lasd 4.2 és
Gybgyszer Tartalom Tartaly 6.6 pont) Kiszerelés
2 ml-es atlatszo
injekcios
livegben Egyadagos
(1-es tipusu =Jyadagos Egy, 0,3 ml-es 10 db injekcios
. . injekcios Uveg ,
liveg), dugdval (szilrke kupak) adag uveg
(szintetikus P
Comirnaty Omicron | brémbutil gumi),
XBB.1.5 és egy
30 mikrogramm/adag | aluminium
diszperzios injekcid | plombaval
ellatott szlirke Tobbadagos 10 db injekcios
lepattinthat6 injekciods Uveg 6, egyenkent veg vagy
mianyag (2,25 ml) 0,3 ml-es adag 195 db injekcios
kupakkal lezarva | (sziirke kupak) uveg
kerl
forgalomba.
Egyadagos ]
el8retdltott 1 ml-es, hosszu,
fecskendében’ CIk|IkUS olefin
dugattyd- kopolimer
: : iitkozovel miianyagbol
Comirnaty Omicron (szintetikus Késziilt
XBB.1.5 ! . 5| fecskendd
: brombutil gumi) | Tecskendo e
30 mikrogramm/adag | ; . Egy, 0,3 ml-es 10 db eldretoltott
) S 09 | és esUcsos P
diszperzios injekcid adag fecskendd
S kupakkal
eloretoltott L
fecskenddben (szintetikus o
coskencobe brémbutil gumi) | I-es tipusi
ellatva, tii nélkiil | Uvegbdl készillt
kerul fecskend6
forgalomba.
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2 ml-es atlatszo
injekcids
Uvegben
(I-es tipusu Egyadagos Egy, 0,3ml-es | 10 db injekcids
tiveg), dugéval |njlek0|os uveg adag iiveg
(szintetikus (kek kupak)
Comirnaty Omicron | brémbutil gumi),
XBB.1.5 és egy
10 mikrogramm/adag | aluminium
diszperzios injekcié | plombaval
ellatott kék T('jbbadagos
lepattinthato injekci6s tiveg | 6, egyenként 10 db injekcids
milanyag (2,25 ml) (kék | 0,3ml-esadag | liveg
kupakkal lezarva | kupak)
kerdl
forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6

A megsemmisitésre vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmeny
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok felhasznalés el6tt

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval
elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

Az eqgyadagos és tobbadagos injekcids lvegre vonatkozé utasitasok

Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcids Uvegen az alabbiak egyike megtalalhato:
- sziirke miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5
30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio (12 évesek és idésebbek) vagy
- kék miianyag kupak és a gydgyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5
10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid (5-11 éves gyermekek).
Ha az injekcios Uveg cimkéjén més terméknév lathatd, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi elGirasat.
Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalds eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.
- Egyadagos injekcios tveg: 10 db egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.
- Tobbadagos injekcios tiveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allé csomag 6 Ora alatt
olvaszthato fel.
+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.
A felbontatlan injekcios Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézéen.
Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcids tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.
A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 Oran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

A felhasznalas el6tt 6vatosan keverje 6ssze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne
razza.
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Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.
Osszekeverés utan a vakcinanak:
- szUrke kupak esetében: fehér-tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket.
- kék kupak esetében: atlatsz6 vagy enyhén opélos diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathat6 részecskéket.
Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy elszinezddést tapasztal.
Ellendrizze, hogy az injekciods liveg egyadagos vagy tdbbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre
vonatkoz6 alkalmazand6 utasitasokat:
- Egyadagos injekcios Uveg
. Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
" Semmisitse meg az injekcios liveget és annak maradék tartalmat.
- Tobbadagos injekcios liveg

. A tobbadagos injekcios liveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

. Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios lveg dug6jat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlokendovel.

. Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-06t.

. 6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell
hasznélni. A minimalis maradéktérfogath fecskendo és tii Osszesitett
maradéktérfogata nem lehet tobb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendd és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendé ahhoz, hogy egy tivegb6l 6 adagot
lehessen kinyerni.

" Minden ddzisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

" Ha az injekcids ivegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

. Rogzitse a megfeleld datumot/id6t a tdbbadagos injekcios livegen. A gumidugd
els6 atszurasa utan 12 6ran belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Az eldretoltott fecskenddre vonatkozo utasitasok

Miianyag eldretoltott fecskenddk

A fagyasztott eldretdltott fecskendok tartalmat felhasznalas el6tt teljesen ki kell olvasztani.

- A 10 db eléretoltott fecskend6t tartalmazod doboz +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten
2 Ora alatt olvaszthato ki.

- Masik lehet6ségként a 10 db fagyasztott eloretoltott fecskendot tartalmazo doboz
kiolvaszthatd 60 perc alatt szobahémérsékleten (legfeljebb +30 °C-on).

Ha egy eldretoltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahdmérsékleten

(maximum +30 °C-on), azt azonnal fel kell hasznalni.

Az eléretoltott fecskenddk +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo trolasanak

megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon. Ha +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten

veszi at, ellendrizze, hogy fissitették-e a lejarati idot.

A kiolvasztott (korabban fagyasztott) eléretoltott fecskenddket +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig

lehet tarolni a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megeléz6en. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem

szabad Ujra lefagyasztani.

A kiolvasztott el6retoltott fecskend6ket maximum 12 éran &t lehet tarolni +8 °C és +30 °C

kozotti hdmérsekleten a felhasznalas elott, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Vegye le a csticsos kupakot az Gramutaté jarasaval ellentétes irdnyba csavarva. Ne razza fel.

Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Uveg eléretoltott fecskenddk

Az eléretoltott fecskend6ket maximum 12 Oran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas elott, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Vegye le a csticsos kupakot az Gramutato jarasaval ellentétes irdnyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfelel? tiit, és adja be a teljes térfogatot.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

16. tablazat. A Comirnaty
Omicron XBB.1.5
forgalomba hozatali

engedélyének Forgalomba hozatali
szdmaiGydgyszer Tartély engedély szdma
Comirnaty Omicron XBB.1.5 Egyadagos injekcios lveg EU/1/20/1528/018

30 mikrogramm/adag EU/1/20/1528/019

Tobbadagos injekcios Uiveg

diszperzios injekcio EU/1/20/1528/020

Comirnaty Omicron XBB.1.5

30 mikrogramm/adag Miianyag el6retoltott fecskendd | EU/1/20/1528/025

diszperzios injekeio elOretoltdtt | vy oo jarersiiott focskendd | EU/L/20/1528/027
fecskend6ben

Comirnaty Omicron XBB.1.5 Egyadagos injekcios lveg EU/1/20/1528/022

10 mikrogramm/adag Tébbadagos injekciés tiveg EU/1/20/1528/023
diszperzios injekcid

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 21.
A legutdbbi megujitas datuma: 2022. oktober 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek

barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak

tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentradtum diszperzios injekciohoz
COVID-19 mRNS vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. A Comirnaty Omicron XBB.1.5 minéségi és mennyiségi dsszetétele

Adagok
tartalyonként
(lasd 4.2 és
Gyogyszer Tartély 6.6 pont) Tartalom adagonként
Comirnaty Omicron | T6bbadagos '16‘61 ﬁi?gg?;éoﬁqz mi)
XBB.1.5 injekcios Uveg e ) .
10 mikrogramm/adag | (1,3 ml) Higitas utan 10, raxtozinamerant—egy
Koncentratum (narancssérga egyenként 0,2 ml- | COVID-19 mRNS_vakcmat -
diszperzios kupak) es adag tartalmaz (nu_kl_e02|d-
injekciohoz maodositott, lipid
nanorészecskékbe agyazva).
Tobbadagos Ada_gonként (0,2 ml)
injekcios Uveg e 3 mlkr_ogramrp
(0,4 ml) Higitas utan 10, raxtozinamerant—egy
(gesztenyebarna egyenként 0,2 ml- | COVID-19 mRNS_vakcmat -
Comirnaty Omicron kupak) es adag tartalmaz (nukleozid-
XBB.1.5 modositott, lipid
3 mikrogramm/adag nanorészecskékbe agyazva).
koncentratum Adagonként (0,3 ml)
diszperzios Tdbbadagos 3 mikrogramm
injekciohoz injekcids liveg Higitas utan 3, raxtozinamerant — egy
(0,48 ml) egyenként 0,3 ml- | COVID-19 mRNS vakcinat —
(sarga kupak) es adag tartalmaz (nukleozid-

maodositott, lipid
nanorészecskékbe agyazva).

A raxtozinameran egy egyszall, 5’-cap struktdrat hordoz6 messenger RNS (MRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcidval allitanak el6 a SARS-CoV-2 viralis tliske (spike, S) proteinjét

kddolé DNS-templétokrol (Omicron XBB.1.5).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum diszperzios injekcidhoz (steril koncentratum).

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidhoz fehértél

tortfehérig terjedd szinl diszperzié (pH: 6,9-7,9).
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Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz:

Tartély Killem

Tobbadagos injekcids Uveg | A vakcina fehértdl tortfehérig terjed6 szini diszperzié (pH: 6,9-7,9).
(0,4 ml)
(gesztenyebarna kupak)

Tobbadagos injekcids Uveg | A vakcina atlatszo vagy enyhén opalos szinii diszperzio
(0,48 ml) (pH: 6,9-7,9).
(sarga kupak)

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 koncentratum diszperzids injekcidhoz aktiv immunizélasra javallott a
SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19-betegség megel6zésére csecsemdk és gyermekek szamara

6 honapos kortdl a 12. életév betdltéséig.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2  Adagolés és alkalmazéas

Adagolés

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 evesnél fiatalabb) gyermekek

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz
készitményt intramuscularisan kell beadni higitas utan egyetlen 0,2 ml-es dézisban 5-11 éves
gyermekeknek a kordbbi COVID-19-oltési statusztdl fliggetlenul (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 készitményt a
COVID-19-vakcina legutdbbi dozisa utan legaldbb 3 honappal kell beadni.

Csecsemdk és gyermekek 6 hdnapos kortol az 5. életév betdltéséig, COVID-19 elsd vakcinasorozat
korabbi beadasa nélkiil, vagy SARS-CoV-2-fertézés hianydban a kortorténetben

A Comirnaty készitményt Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios
injekciohoz készitményt intramuscularisan kell beadni higitas utan, 3 dozisbol allé sorozatban. A
masodik ddzis beadasa 3 héttel az els6 utan javasolt, a harmadik d6zis beadasa pedig legalabb 8 héttel
a masodik utén javasolt (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ha egy gyermek betdlti az 5. életévét az els6dleges sorozat dozisai kozott, az elsddleges sorozatot
ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag dozissal kell befejezni.

Csecsemdk és gyermekek 6 honapos kortdl az 5. életév betdltéséig, COVID-19 elsddleges
vakcinasorozat korabbi beadasa, vagy SARS-CoV-2-fertézés esetén a kortorténetben

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
készitményt intramuscularisan kell beadni higitas utan, egyetlen dozisban csecseméknek és
gyermekeknek 6 honapos kortdl az 5. életév betdltéséig.

Korabban COVID-19-vakcinéat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legutobbi ddzisa utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyek
Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok is adhatok a nemzeti oltasi ajanlasokkal
Osszhangban (lasd 4.4 pont).
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Felcserélhetdség

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag els6dleges sorozata allhat barmely korabbi vagy
jelenlegi Comirnaty vakcinabdl, de nem szabad tullépni az els6dleges sorozathoz sziikséges
adagszamot. Az elsddleges sorozatot csak egyszer szabad beadni.

Még nem hataroztak meg a Comirnaty felcserélhet6ségét mas gyartok COVID-19-vakcinaival.

Gyermekek és serdiilok
A vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 6 honapnal fiatalabb csecsemdk esetében nem igazoltak.

Az alkalmazés modja

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 koncentratum diszperzids injekcidéhoz készitményt intramuscularisan
kell beadni higitas utan (lasd 6.6 pont).

Narancssarga kupak (10 adagos injekcios tiveg) vagy gesztenyebarna kupak (10 adagos injekcids

lveq)

Higitas utdn a Comirnaty Omicron XBB.1.5 narancssarga kupakos vagy gesztenyebarna kupakos

injekcios Uvege a vakcina 10, egyenként 0,2 ml-es adagjat tartalmazza. Ahhoz, hogy egy injekcios

iivegbol 10 adagot lehessen kinyerni, minimalis maradéktérfogata fecskendot, illetve tiit kell

hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskendd és tii kombinalt maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz,

hogy egy tivegb6l 10 adagot lehessen kinyerni. A fecskendd és a ti tipusatol fiiggetleniil:

. minden dozis 0,2 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcios tivegbdl nem nyerhet6é mar ki 0,2 ml teljes ddzis, semmisitse meg az (iveget és
annak maradék tartalmat.

. tobb (veg maradék tartalmabdl nem szabad dsszedllitani egy Gjabb adagot.

Sarga kupak (3 adagos injekcios tveq)

Higitas utdn a Comirnaty Omicron XBB.1.5 sarga kupakos injekcids tivege a vakcina 3, egyenként

0,3 ml-es adagjat tartalmazza. Hagyomanyos fecskend6 és tii hasznalhaté a 3 adag egy tivegbdl

torténd kinyeréséhez. A fecskendo és a thi tipusatodl fliggetleniil:

. minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcios tivegbdl nem nyerhet6é mar ki 0,3 ml teljes ddzis, semmisitse meg az (iveget és
annak maradék tartalmat.

o tobb liveg maradék tartalmabol nem szabad 6sszedllitani egy Gjabb adagot.

6 hénapnal id6sebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemdknél a javasolt beadasi hely a comb eliils6-
oldalso régidja. 1-4 éves személyeknél a javasolt beadasi hely a comb eliilsé-oldalsé régidja vagy a
deltaizom. 5 éves és id6sebb személyeknél a preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat mas vakcinaval vagy gyogyszerrel azonos fecskenddben dsszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt elvégzendd ovintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
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4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos javaslatok

Tulérzékenyséqg és anafilaxia
Anafilaxias eseményekrdl szdmoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6 anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty egy
korabbi dézisara anafilaxias reakcidval reagald személyeknek nem adhaté tovabbi d6zis a vakcinabdl.

Myocarditis és pericarditis

A Comirnaty alkalmazasat kovetéen a myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
betegségek akar az oltast kovetd néhany napon belill is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban

14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb
gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal (I&sd 4.8 pont). A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
legtobb eset meggydgyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is
megfigyeltek.

Az egészségigyi szakembereknek figyelnitk kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek (ideértve a sziiloket és gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul
(akut és tartos) mellkasi fajdalmat, légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadésaval 6sszefuiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, kdztik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok (pl. szédilés, palpitacio, magasabb
szivfrekvencia, ingadozd vérnyomas, paraesthesia, hypaesthesia és izzadas) fordulhatnak elé magara a
tliszarasra adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakciok atmenetiek és maguktol elmulnak. Az
oltott személyeknek javasolni kell, hogy tajékoztassak az oltast beadd személyt a tiineteikrdl, hogy
azokat értékelhesse. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejiileg fenndllo betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Kisebb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell az oltést halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadésa soran koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kdvetden.

Immunkompromittalt szemelyek

A biztonsagossagot és az immunogenitast korlatozott szamu immunkompromittalt személynél
vizsgalték, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo személyeket (lasd 4.8 és 5.1 pont). A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 hatdsossaga az immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.
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A védettség ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozéasa folyamatban van a jelenleg
zajlo Kklinikai vizsgalatok soran.

A vakcina hatasossaganak korlatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5-tel végzett vakcinacio esetében is
el6fordulhat, hogy az nem véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem
lesznek teljesen védettek a vakcina beadasat kovet6 7. napig.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 mas vakcinakkal torténd egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok.

A Comirnaty terhes résztvevoknél torténé alkalmazasarol ugyanakkor korlatozott mennyiségli adat
(300-nél kevesebb terhesség kimenetelének eredménye) all rendelkezésre. Az eredetileg jovahagyott
Comirnaty vakcinaval azonban a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nék nagy
mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott ndvekedést a nemkivanatos terhességi kimenetelt
illetden. Bar az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vonatkozoan egyeldre
kevés az adat, a vetélés kockazatnvekedését nem észlelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis/foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés
tekintetében (lasd 5.3 pont). A vakcina egyéb variansaival kapcsolatban elérhet6 adatok alapjan a
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

Szoptatas

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt tértén6 alkalmazasa tekintetében meg nem allnak
rendelkezesre adatok.

Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjszilottet/csecsemoét érintd hatas, mivel a vakcina
szisztémas expozicidja a szoptatd anya szervezetében elhanyagolhaté mértékii. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatod n6k korében szerzett megfigyeléses adatok nem
mutattak a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilotteknél/csecsemdknél. A Comirnaty
Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz és a gepek kezelésehez sziikséges képességeket. Azonban a

4.8 pontban felsorolt hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez,
kerékparozashoz és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 biztonsadgossagara a korabbi Comirnaty vakcinak biztonsagossagi
adataibdl lehet kdvetkeztetni.

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

6-23 honapos csecsemdk — 3 dozis utan

A 1I/111. fazisu 3. vizsgalat (Study 3) egy elemzésében részt vevd 2176 csecsemd (1458 {6 az
eredetileg jovahagyott Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 718 {6 a placebocsoportban)

6-23 honapos volt. A placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban a

2023. februar 28-i hatarideig gyUjtott adatok alapjan 720 csecsemd (6-23 honaposak) kapta meg az
els6 vakcinasorozat 3 dozisat (483 f6 a Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 237 {6 a
placebocsoportban), a median utankovetési id6 a 3. ddzis utan 1,7 honap volt.

A 6-23 honapos csecsemOk korében, akik megkaptak az els6 vakcinasorozat barmely dozisat, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: ingerlékenység (> 60%), aluszékonysag (> 40%),
csokkent étvagy (>30%), érzékenység az injekcid beadasanak helyén (> 20%), az injekcié beadasi
helyén jelentkez6 bérpir és 1az (> 10%).

2-4 éves csecsemdk — 3 dozis utan

A 1I/111. fazisu 3. vizsgalat (Study 3) egy elemzésében részt vevé 3541 gyermek (2368 f6 a Comirnaty
3 mikrogramm-csoportban és 1173 {6 a placebocsoportban) 2-4 éves volt. A placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési idészakban a 2023. februar 28-i hatarideig gyUjtott adatok alapjan
1268 gyermek (2-4 évesek) kapta meg az elsé vakcinasorozat 3 dozisat (863 f6 a

Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 405 f6 a placebocsoportban), a medidn utankovetési id6 a

3. dozis utan 2,2 hénap volt.

A 2-4 éves gyermekek korében, akik megkaptak az elsé vakcinasorozat barmely dozisat, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (> 40%), az
injekcid beadasi helyén jelentkez6 borpir és 1az (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — 2 d0zis utan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 6sszesen 3109 gyermek (5-11 évesek) kapott legalabb 1 ddzis eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinat, és dsszesen 1538 gyermek (5-11 évesek) kapott placebdt. A

[1/111. fazisu 3. vizsgalat elemzésekor — amelyet a 2022. majus 20-i hatarideig gyijtott adatokkal
végeztek — 2206 gyermeket (1481 f6 a Comirnaty 10 mikrogramm-csoportban és 725 £6 a
placebocsoportban) kovettek a Comirnaty 10 mikrogramm masodik dozisanak beadasat kovetéen
legalabb 4 honapig a placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban. A 3. vizsgalat
biztonsagossagi értékelése folyamatban van.

A Comirnaty atfogd biztonsagossagi profilja az 5-11 évesek korében hasonld volt a 16 éves és idésebb
résztvevok korében megfigyeltekhez. Azon 5-11 éves gyermekek kdrében, akik 2 dozist kaptak, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 80%),
faradtsagérzés (> 50%), fejfajas (> 30%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6 bérpir és duzzanat

(> 20%), izomfajdalom, hidegrazas és hasmenés (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztetd dozis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy alvizsgalataban dsszesen 2408 gyermek (5-11 évesek) kapott Comirnaty
10 mikrogramm emlékezteté dozist az elsédleges sorozat befejezése utan legalabb 5 hénappal
(5,3-19,4 hdnap). A 11/111. fazisu 3. vizsgalat elemzéseit a 2023. februar 28-i hatarideig gytijtott
adatokkal végezték (median utankovetési id6 6,4 hdnap volt).

Az emlékeztetd dozis atfogo biztonsagossagi profilja hasonld volt az elsé vakcinasorozat utan
megfigyelthez. Az 5-11 éves gyermekek korében az emlékezteté dozis utan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés
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(> 30%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom, hidegrazas, az injekciod beadasi helyén jelentkez6 borpir és
duzzanat (> 10%).

12-15 éves gyermekek és serdiilék — 2 dozis utan

A 2. vizsgalat hosszU tava biztonsagossagi utankdvetésenek elemzésében 2260, 12 és 15 év kozotti
életkort résztvevd (1131 f6 a Comirnaty csoportban és 1129 f6 a placebocsoportban) adatai
szerepeltek. Kozullik 1559 e korcsoportba tartozo résztvevot (786 f6 a Comirnaty csoportban és 773 6
a placebocsoportban) a masodik dézis beadasat kovetéen > 4 honapig kovettek.

A Comirnaty teljes biztonsagossagi profilja a 12-15 éves serdiilok korében hasonld volt a 16 éves és
id6sebb résztvevok korében megfigyeltekhez. A 2 adagban részesiilé 12-15 évesek kdrében a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 90%),
faradtsagérzés és fejfajas (> 70%), izomfajdalom és hidegrazas (> 40%), izuleti fajdalom és laz

(> 20%).

16 éves és iddsebb résztvevok — 2 ddzis utan

A 2. vizsgélatban (Study 2) 6sszesen 22 026 6 —16 éves és iddsebb résztvevo — kapott legalabb

1 dozis Comirnaty 30 mikrogramme-ot, és 6sszesen 22 021 6 — 16 éves és id6sebb résztvevé — kapott
placebot (koztik 16 és 17 éves koru serdiil6k is, a vakcinat kapo csoportban 138 6, a placebot kapo
csoportban pedig 145 £8). Osszesen 20 519, 16 éves és idésebb résztvevd kapott 2 dozis Comirnaty
készitményt.

A 2. vizsgélat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 25 651 (58,2%), 16 éves és iddsebb résztvevot
(13 031 f6 a Comirnaty csoportban és 12 620 f6 a placebocsoportban) kovettek a masodik dozis
beadasa utan > 4 honapig, az adatgyijtés leallitasi ideje 2021. marcius 13. volt a placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési idészakban, egészen a titkositas feloldasaig. Ez 6sszesen 15 111
(7704 £6 a Comirnaty csoportban és 7407 £6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevoét, és dsszesen
10 540 (5327 f6 a Comirnaty csoportban és 5213 f6 a placebocsoportban) 56 éves és idésebb
résztvevot jelent.

A 16 éves és idGsebb, 2 dbzishan részesiilé résztvevk korében leggyakrabban el6forduld
mellékhatasok a kovetkez6ék voltak: fajdalom a beadas helyén (> 80%), faradtsagerzes (> 60%),
fejfajas (> 50%), izomfajdalom (>40%), hidegrazas (> 30%), izuleti fajdalom (> 20%), valamint 14z és
az injekcio beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (> 10%), és ezek altaldban enyhék vagy kdzepesen
sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belll elmaltak. A magasabb életkorral a
reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokken.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty készitményt kap0 545, 16 éves és id6sebb
résztvevo biztonsagossagi profilja hasonld volt az atlagpopulacioéhoz.

12 éves és iddsebb résztvevék — emlékeztets dOzis utén

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 18 és 55 év kozotti 306 felndtt, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 adagos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitéleg 6 honappal (4,8-8,0 hdnappal) a 2. dézis beadasa utan. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 8,3 hénap (1,1-8,5 hdnap) volt, illetve

301 résztvevot kovettek > 6 honapig az emlékezteté dozis beadastol a zard datumig (2021. november
22).

Az emlékeztetd dozis teljes biztonsagossagi profilja hasonlo volt a 2. dozis utan tapasztaltakhoz. A 18
és 55 év kozotti résztvevok leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcio
beadasanak helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 30%),
hidegrazas és izileti fajdalom (> 20%).

A 4. vizsgalat (Study 4) egy placebokontrollos, emlékezteté dozist alkalmazo vizsgalat, amelyben
olyan 16 éves és id6sebb személyek vettek részt, akik korabban részt vettek a 2. vizsgalatban

(Study 2). A résztvevok emlékezteté dozis Comirnaty készitményt (5081 £6) vagy placebodt (5044 £6)
kaptak a Comirnaty masodik dozisa utan legalabb 6 honappal. Azoknal a résztvevoknél, akik
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emlékezteté dozist kaptak, a median utank6vetési id6 2,8 hdnap (0,3-7,5 hénap) volt a
placebokontrollos, titkositott elrendezésii utankdvetési idoszakban az emlékezteté dozis beadastol a
zard datumig (2022. februar 8). Koziiliik 1281 résztvevét (895 Comirnaty és 386 placebo) kdvettek
> 4 hdnapig a Comirnaty emlékeztetd dozisanak beadastdl. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban
Uj mellékhatast nem azonositottak.

A 1I/111. fazisu 2. vizsgélat (Study 2) egy alcsoportja, 12 és 15 év kdzotti 825 serdiil6, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 d6zisos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitdleg 11,2 hdnappal (tartomany: 6,3—-20,1 honappal) a 2. ddzis beadasa utan. Osszességében
azoknal a résztvevoknél, akik emlékeztetd dozist kaptak, a median utankdvetési id6 9,5 honap
(tartomany: 1,5-10,7 hénap) volt a zar6 datumig (2022. november 3.) rendelkezésre allé adatok
alapjan. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban Gj mellékhatast nem azonositottak.

Emlékeztetd dozis mas engedélyezett COVID-19-vakcina elsé vakcinasorozata utdin

Ot filggetlen vizsgalatban a Comirnaty emlékeztetd dozisat olyan személyeknél alkalmaztak, akiknél
egy masik engedélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsddleges vakcinaciot (heterolog
emlékeztetd dozis), 0j biztonsagossagi probléma nem jelentkezett (lasd 5.1 pont).

Omicron-adaptalt Comirnaty

6-23 honapos csecsemok — az emlékezteto (negyedik dozis) utan

A 6. vizsgalat 2 csoportjaban (I11. fazis, 2. és 3. csoport) 160, 6-23 hénapos résztvevé (2. csoport:

92 16, 3. csoport: 68 £6), aki mar kapott 3 d6zis Comirnaty készitményt, emlékeztet6 (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm) oltasban részestlt 2,1-8,6 honappal a

3. dozis beadasa utan a 2. csoportndl és 3,8-12,5 honappal a 3. ddzis beadasa utan a 3. csoportnal. A
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapd résztvevok median
utdnkovetési ideje 4,4 honap volt a 2. csoportnal és 6,4 honap volt a 3. csoportnal.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 ddzis utdn tapasztaltakhoz. A 6-23 honapos résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az ingerlékenység (>30%), étvagycsokkenés (>20%), Almossag, érzékenység az
injekcid beadasi helyén és laz (>10%) voltak.

2—4 éves gyermekek — az emlékeztetS (negyedik dozis) utan

A 6. vizsgalat 2 csoportjaban (I11. fazis, 2. és 3. csoport) 1207, 2—4 éves résztvevo (2. csoport: 218 6,
3. csoport: 989 f6), aki mar kapott 3 ddzis Comirnaty készitményt, emlékezteté (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm) oltasban részestlt 2,1-8,6 honappal a

3. dozis beadasa utan a 2. csoportndl és 2,8-17,5 hdnappal a 3. dozis beadasa utén a 3. csoportnél. A
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapd résztvevok median
utankdvetési ideje 4,6 honap volt a 2. csoportnal és 6,3 hdnap volt a 3. csoportnal.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. A 2—4 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 30%) és faradtsagérzés (> 20%)
voltak.

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 eévesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztets (negyedik dozis)
utan

A 6. vizsgalatban (l11. fazis) 113, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 3 dbzis Comirnaty készitményt,
emlékezteté (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramm) oltasban
részesult 2,6-8,5 honappal a 3. dozis beadésa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje 6,3 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 ddzis utdn tapasztaltakhoz. Az 5-11 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (> 60%), faradtsagérzés (> 40%),
fejfajas (> 20%) és izomfajdalom (> 10%) voltak.
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12 éves és iddsebb résztvevok — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd dozisa utin

(negyedik dozis)

Az 5. vizsgalat (11/111. fazis) egyik alcsoportjdban 107, 12-17 éves, 313, 18-55 éves és 306, 56 éves és
id6sebb résztvevd, aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékezteté dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramm) oltasban részesiilt 5,4-16,9 hdnappal a

3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 oltast (negyedik dozis)
kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,5 honap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 dozis utan tapasztaltakhoz. A 12 éves és idGsebb résztvevoknél a
leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagérzés
(> 50%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 20%), hidegrazas (> 10%) és izileti fajdalom (> 10%)

voltak.

A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgalataiban és a Comirnaty

forgalomba hozataldt kovetden a 6 hdnapos és iddsebb személyeknél megfigyelt mellékhatdsok

tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kovetden megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb
talalhato a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), Gyakori

(> 1/100 - < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), Nagyon ritka
(< 1/10 000), Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

2. tablazat. A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgélataiban és a
Comirnaty forgalomba hozatalat kovetéen a 6 honapos és idésebb személyeknél

megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbészervi és nyirokrendszeri | Gyakori Lymphadenopathia?
betegségek és tlinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok (pl. borkiiités',
tiinetek pruritus, csalankitités®, angioddéma®)
Nem ismert Anafilaxia
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Csokkent étvagy!
betegségek és tlinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori Ingerlékenységk
Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nagyon gyakori Fejfajas; aluszékonysagX
Nem gyakori Szédulés?; letargia
Ritka Akut periférias arcidegbénulas®
Nem ismert Paraesthesia’; hypaesthesia®

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nagyon ritka

Myocarditis®; pericarditis®

kapcsolatos betegségek és tiinetek

Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori Hasmengés?

tlnetek Gyakori Hanyinger; hanyas*™

A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori Hyperhidrosis; éjszakai izzadas
betegségei és tunetei Nem ismert Erythema multiforme®

A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori ziileti fajdalom; izomfajdalom
a kotOszovet betegségei és tiinetei Nem gyakori Végtagfajdalom®

A nemi szervekkel és az eml6kkel Nem ismert Erds menstruacids vérzés'

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépd reakciok

Nagyon gyakori

Fajdalom a beadés helyén; érzékenység
az injekcid beadasanak helyén;
faradtsagérzés; hidegrazas; 1az";
duzzanat a beadas helyén
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Gyakori Borpir a beadés helyén"

Nem gyakori Asthenia; rossz kdzerzet; pruritus az
injekcio beadasi helyén
Nem ismert Fokozott duzzanat az oltott végtagon¢;

az arc duzzanata®

a. Otéves és idésebb résztvevéknél gyakrabban jelentettek lymphadenopathiat az emlékeztetd dozis beadasa
utan (< 2,8%) mint az elsd vakcinasorozat utan (< 0,9%).

b. A csalankiltés (az 5 éves és idésebb résztvevoknél) és az angioddéma (a 6 honapos és idésebb
résztvevoknél) gyakorisagi besorolésa: ritka.

c. A klinikai vizsgalat biztonsadgossagi utankovetése sordn 2020. november 14-ig 4 résztvevénél jelentettek akut

periférias arcidegbénulast a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal

az 1. dézist kovetd 37. napon volt (ez a résztvevs nem kapott 2. ddzist), valamint harom oltottnal a 2. dozist

kovetd 3., 9. és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

A forgalomba hozatalt kovetéen megallapitott mellékhatas.

Arra a karra vonatkozik, amelyikbe az oltést beadtak.

A masodik dézis utan gyakrabban fordult el6 14z, mint az elsé dozis utan.

A forgalomba hozatalt koveten az arc duzzanatardl szamoltak be a vakcinat kapd olyan személyeknél,

akiknél korabban dermatoldgiai t6lt6anyag-injekciot alkalmaztak.

h. 6 hdnapos és 11 éves kor kozotti résztvevoknél €s a 2 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevéknél
gyakrabban (nagyon gyakori) alakult ki borpir a beadas helyén.

i. 6-23 honapos résztvevéknél a borkiiités gyakorisagi besorolasa: gyakori.

j.  6-23 honapos résztvevéknél a csokkent étvagy gyakorisagi besorolasa: nagyon gyakori.

k. Kizérblag 6-23 honapos résztvevoknél fordult el6 ingerlékenység, érzékenység az injekcid beadasanak
helyén és aluszékonysag.

I. A legtdbb eset nem sulyos lefolyastinak és atmeneti jelleglinek bizonyult.

m. A 18 éves és idésebb terhes néknél és a 2-18 éves immunkompromittalt résztvevoknél a hanyas gyakorisagi
besoroléasa: nagyon gyakori.

@ +~oa

Kildnleges betegcsoportok

Terhes résztvevdk csecsemdi — 2 d6zis Comirnaty utan

Egy II/111. fazisu, placebokontrollos vizsgalat, a C4591015 vizsgalat (9. vizsgalat) soran dsszesen
346 terhes, Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebédt (n = 173) kapo résztvevét vizsgaltak. A
csecsemdket (Comirnaty n = 167 vagy placebo n = 168) 6 honapig vizsgaltdk. Nem allapitottak meg
olyan biztonsagossagi aggalyt, amely az anya Comirnaty készitménnyel torténd vakcinacidjanak
tulajdonithato.

Immunkompromittalt résztvevdk (felnéttek, serdiilék és gyermekek)
A C4591024 vizsgalatban (10. vizsgalat) 6sszesen 124 immunkompromittalt, 2 éves és id6sebb
résztvevl kapott Comirnaty készitményt (lasd 5.1 pont).

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Myocarditis és pericarditis
A myocarditis Comirnaty alkalmazésa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a legnagyobb (lasd
4.4 pont).

Két nagy volumenti eur6pai farmakoepidemiologiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, mekkora
tobbletkockazat a Comirnaty masodik dézisanak beadasat kovetoen a fiatalabb férfiak esetében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik d6zis beadasa utani 7 napos idészakban 10 000 f6re
szamitva 0,265-del (95%-0s ClI: 0,255-0,275) tébb myocarditis-eset fordult elé a 12-29 éves feérfiaknal,
mint az expozicionak ki nem tett személyeknél. A mésik vizsgélatban a mésodik ddzis beadésa utani
28 napos id6szakban 10 000 fére szamitva 0,56-dal (95%-0s CI: 0,37-0,74) tébb myocarditis-eset
fordult el6 a 16-24 éves férfiaknal, mint az expozicionak ki nem tett személyeknél.

Korlatozottan rendelkezésre all6 adatok alapjan a myocarditis és a pericarditis kockazata a Comirnaty
alkalmazésa utan 5-11 éves gyermekeknél kisebbnek tiinik, mint 12-17 éveseknél.

44



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fluggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban és az engedélyezést kdvetden beszamoltak az ajanlottnal nagyobb dézisu
Comirnaty alkalmazasarél. Altalanossagban a jelentett tiladagolasos nemkivanatos események
hasonloak voltak a Comirnaty ismert mellékhatasprofiljahoz.

Tualadagolés esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterépiés csoport: vakcinak, virusoltdsok, ATC kdd: JO7BNO1

Hatdsmechanizmus

A Comirnaty készitményben levé nukleozid-mddositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van
beagyazva, ami lehet6vé teszi a nem replikalodd RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2
S-antigen tmeneti expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kddolja a membrénhoz rogzitett
teljes hosszUsagu S-proteint két pontmutaciot hordozva a kdzponti hélixben. Ennek a két aminosavnak
a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvez6 prefiziés konformaciodban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizal antitestek termel6dését és a sejtes immunvalaszt is a tiiske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hat&sosség

Omicron-adaptalt Comirnaty

Immunogenitas 6 honapos kortol 4 éves korig — az emliékeztets (negyedik dozis utin)

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 310, 6 honapostdl 4 évesig terjed6 koru résztvevd
kapott emlékeztetd (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm)
készitményt 3 korabbi 3 mikrogramm/dézis Comirnaty diszperzios koncentratum utan. Az
eredmények kozé tartoznak a 6 honapostol 4 évesig terjedd kort résztvevok komparator
alcsoportjanak immunogenitasi adatai a 3. vizsgélatbol, akik 3, 3 mikrogramm/d6zis Comirnaty
diszperzids koncentratumot kaptak.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni NT50 elemzése 6 hdnapostol 5 évesig terjedd kort
résztvevOk korében, akik a 6. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty (bivalens BA.4-5) dozist kaptak, a
3. vizsgalat résztvevdinek egyik alcsoportjahoz képest, akik 3 d6zis Comirnaty készitményt kaptak, az
Omicron BA.4-5 elleni valasz tekintetében szuperioritast mutatott a GMR alapjan és non-inferioritast
a szeroldgiaivalasz-aranyok kozti kilénbség alapjan, illetve non-inferioritast a referenciatdrzs elleni
immunvalasz tekintetében a GMR és a szerologiaivalasz-aranyok kozti kiildnbség alapjan egyarant

(3. tablazat).

3. tablazat. B alvizsgélat 2. csoport — Geometriaidtlag-aranyok és a szerol6giai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége (a 4. dizis utan 1 honappal a
6. vizsgalatban/a 3. dozis utén 1 honappal a 3. vizsgalatban) — a résztvevéknél vagy
volt, vagy nem volt fertézésre utalé jel — 6 honapostol 4 évesig terjedo életkor —
értékelhet6 immunogenitasi populacio
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1 hénappal a 3. vizsgalatban)

Geometriaiatlag-aranyok (a 4. dozis utan 1 honappal a 6. vizsgalatban/a 3. dézis utan

Comirnaty
(bivalens
Comirnaty (bivalens BA.4-5) BA.4-5) (3 ug)
(3 ug) Comirnaty (3 pg) /Comirnaty
6. vizsgélat 3. vizsgélat alcsoportja (3 ng)
GMT® GMT® GMR®
Assay’ n? (95%-0s CIP) n? (95%-0s CI®?) | (95%-0s CI)°
SARS-CoV-2
neutralizald assay -
Omicron BA.4-5 - NT50 1839,3 941,0 1,95
(titer) 223 (1630,5; 2074,9) | 238 (838,1; 1058,2) | (1,65;2,31)¢
SARS-CoV-2
neutralizald assay —
referenciatorzs - NT50 6636,3 7305,4 0,91
(titer) 223 (6017,5; 7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

Szerolégiai valaszt

mutato résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége (a 4. dozis utén

1 hénappal a 6. vizsgalatban/a 3. dézis utan 1 honappal a 3. vizsgélatban)

Assay' Comirnaty (bivalens BA.4-5) Comirnaty (3 ug) Kilénbseg
(3 ug) 3. vizsgélat alcsoportja
6. vizsgélat
N9 n" (%) N9 n" (%) %

(95%-0s CI) (95%-0s CI") | (95%-0s CI¥)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralizald assay - (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 - NT50
(titer)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralizald assay — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"
referenciatdrzs — NT50
(titer)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; LS-atlag = legkisebb négyzet atlaga; NT50 = 50%-0s
neutralizald titer; SARS-CoV-2 = stlyos akut 1égz8szervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent (a vizsgalati vakcina
els6 adagja elétt). Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szerologiai

valasznak mindsiil.

a. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi

idépontban.

b. A GMT-ket és a kétoldalas Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k hatvanyozasaval szdmitottak ki a
logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan linearis regressziés modellel a
kiindul&si logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulas utani fert6zési statusz, korcsoport
(legaldbb 6 honapos és 5 év alatti) és vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével. Az LLOQ alatti
vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az assay LS-atlagai és a megfeleld CI-k killonbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki ugyanazon fentiekben megadott, regressziés modell alapjan.

d. A szuperioritas akkor valdsul meg, ha a GMR esetén a kétoldalas 95%-os Cl als6 hatara > 1.

e. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a GMR esetén a kétoldalas 95%-o0s Cl also hatara > 0,67 és a GMR

pontbecslése > 0,8.

f. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-8s alvarians).

g. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott assay esetén
mind a vakcina beadasa el6tti iddpontban, mind pedig az adott mintavételi id6pontban. Ezek az értékek a
szazalékszamitas nevezoi.

h. n= Az adott vizsgalatra az adott mintavételi id6pontban szeropozitiv résztvevok szama.

i. Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-mddszer alapjéan.

j.  Aranyok kozti korrigalt kiilénbség, a Miettinen—Nurminen-modszer alapjan a kiindulasi neutralizalétiter-
kategdria szerint rétegezve (< median, > median), Comirnaty (bivalens BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 ug]
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szazalékban kifejezve A kiindulasi neutralizald titerek medianjat 2 komparator csoport dsszesitett adatai

alapjan szamoltak ki.

k. Kétoldalas Cl a Miettinen—Nurminen-modszer alapjan az aranyok kozti kiilénbségnél a kiindulasi
neutralizalétiter-kategéria szerint rétegezve (< median, > median), szazalékban kifejezve.

I. A non-inferiorités akkor valésul meg, ha a szerologiai valaszt ado résztvevék szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os ClI also hatara > —5%.

m. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szerologiai valaszt ado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-0s Cl also hatara > —10%.

Immunogenités 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél — az
emlékezteto (negyedi dozis) utdan
A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 103, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 2 d6zishol
allo elsédleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. Az eredmények kdzé tartoznak az 5-11 éves
résztvevOk komparator alcsoportjanak immunogenitasi adatai a 3. vizsgalatbdl, akik 3 Comirnaty
dozist kaptak. Azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy negyedik Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 dézist kaptak, és azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy harmadik Comirnaty dozist
kaptak, 57,3%, illetve 58,4% lett SARS-CoV-2-pozitiv kiindulaskor.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozisa (negyedik dozis) utan 1 honappal kapott
immunvalasz tekintetében altalaban hasonl6 Omicron BA.4/BA.5-specifikus neutralizald titereket
valtott ki a 3 dézis Comirnaty készitményt kapd komparator csoporthoz képest. A Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tovabba hasonlé referenciatorzs-specifikus titereket valtott ki a
komparatorcsoport titereihez képest.

A vakcina immunogenitasi eredményei a 4. tablazatban szerepelnek az emlékeztet6 dozis utan
5-11 éves résztvevok korében.

4. tablazat 6. vizsgalat — Geometriaiatlag-aranyok és geometriai atlag titerek — a résztvevéknél
vagy volt, vagy nem volt fertézésre utalo jel — 5-11 éves életkor — értékelheté
immunogenitési populacié

Vakcinacsoport (Kijeldlés/randomizéalas szerint)

6. vizsgalat
Comirnaty
(Original/Omicron 3. vizsgalat 6. vizsgalat
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 mikrogramm 10 mikrogramm (Original/Omicron
4. dozis és 3. dozis és BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 1 hénappal a 4. dozis utan | 1 hdnappal a 3. dézis utén 10 mikrogramm
neutralizdlé |Mintavétel GMT® GMT® GMR¢
assay iidépont® | n° (95%0-0s CI°) n® (95%-0s CI°) (95%-0s C19)
omi 488.3 248,3
Bg"j_rgr] NTsolOltds elétt | 102 | (3619, 6588) 112 (187,2, 329,5) ”
(titer)® ] 2189.9 1393.6 1,12
1honap | 102 | (1742,8,2751,7) 113 (1175,8, 1651,7) (0,92, 1,37)
2904,0 13231
Referenciatorzs| Oltas el6tt | 102 (2372,6, 3554,5) 113 (1055,7, 1658,2) i
- NT50 (titer)® 82459 72351
1hoénap | 102 (7108,9, 9564,9) 113 (6331,5, 8267,8) i

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS = legkisebb négyzet; N-kdtés= SARS-CoV-2
nukleoprotein-kétés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma

koronavirus 2.

a. A vérveétel protokollban megadott idépontjai.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevok szama egy konkrét assay
esetén az adott mintavételi iddpontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusanak és a megfeleld CI-k
hatvanyozésaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x

LLOQ-re allitottak.
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d. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k kiildnbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan lineéris regresszids
modellel a kiindulasi logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulasi fert6zési statusz és a
vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével.

e. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-8s alvarians).

A 12 éves és idbsebb résztvevék immunogenitdsa — az emlékeztetd (negyedik) dozis utan

Az 5. vizsgélat egyik alcsoportjaban 105, 12-17 éves, 297, 18-55 éves és 286, 56 éves és idésebb
résztvevl, aki mar kapott 2 dozisbol allo elsddleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot,
emlékezteté dozis (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. A 12—
17 éves résztvevoknek 75,2%-a, a 18-55 éves résztvevOknek 71,7%-a, az 56 éves és id6sebb
résztvevoknek 61,5%-a bizonyult SARS-CoV-2-pozitivnak a kiindulaskor.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni neutralizald antitestek titerének 50%-0s értékének
(NT50) olyan 56 éves és iddsebb résztvevok korében torténd elemzése alapjan, akik az 5. vizsgalatban
emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozist (negyedik adagot) kaptak, a 4. vizsgalat azon
résztvevoi alcsoportjahoz hasonlitva, akik emlékezteté Comirnaty dozist (negyedik adagot) kaptak, a
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 szuperioritast mutatott a Comirnaty készitményhez képest, a
geometriai atlag aranya (geometric mean ratio, GMR) alapjan, és non-inferioritast a szerol6giai valasz-
aranyok kozti kiilénbség alapjan az anti-Omicron BA.4-5 valasz tekintetében, illetve non-inferioritast
a referenciatdrzs elleni immunvalaszban a GMR alapjan (5. tablazat).

Az Omicron BA.4/BA.5 NT50 elemzése a 18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idésebb
résztvevokhoz képest, akik az 5. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ddzist
(negyedik adagot) kaptak, az Omicron BA.4-5 elleni vélasz tekintetében non-inferioritast mutatott a
18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idGsebb résztvevokhoz képest a GMR és a szeroldgiai
valasz-aranyok kozti kiilonbség esetén egyarant (5. tablazat).

A vizsgalatban az Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 és a referenciatorzsek elleni NT50-szintet is
értékelték a vakcina beadasa eldtt és utana 1 honappal azon résztvevok korében, akik emlékeztetd (4.)
ddzist kaptak (6. tablazat).

5. tAbldzat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szerolodgiai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének dsszehasonlitiasa a vakcinasorozat
utan 1 hénappal — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 az 5. vizsgélatbol és
Comirnaty a 4. vizsgalat alcsoportjabol — a résztvevoknél vagy volt, vagy nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utalé jel — értékelheté immunogenitasi populaci6

SARS-CoV-2 GMT-k (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

5. vizsgalat 4. vizsgalat
Comirnaty alcsoportja Korcsoport- | Vakcinacsoport-
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty Osszehasonlitds | 6sszehasonlitas
Comirnaty
Original/ > 56 éves életkor
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55 éves Original/
18-55 éves 56 éves és 56 éves és idésebb | életkor/> 56 éves | Omicron BA.4-5
életkor idésebb életkor életkor életkor /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMT® GMTP GMTP
neutralizalo (95%-0s (95%-0s (95%-0s GMR® GMR®
assay n? CI9 n? CIb n? CIb (95%-0s CI9) (95%-0s CI°)
. 4455,9 4158,1 938.9
(N)g‘g%“(’t?tifg"" 5| 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, © 82’91816)e @ 4§'931 44
5154,8) 4863,8) 1098,8) T e
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Original/Omicron BA.4-5

Comirnaty

osszehasonlitas

Referenciatorzs 16:250,1 104155 1.38
- _ - - 286 | (14 499,2,| 289 | (9366,7 - '

d 149 1 by g

NT50 (titer) 18 212.4) 11 581.8) (1,22, 1,56)

A szerologiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiillonbsége a vakcinasorozat utan

1 hénappal

Comirnaty 4. wzsgalgt Korcsoport- \{akcmacsop}o'rt-
alcsoportja Osszehasonlitas

> 56 éves életkor

Comirnaty .
Original/Omicro Co”.“.r”aty
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb 1 BA 4-5 Original/
életkor idésebb életkor életkor iy Omicron BA.4-5
18-55 éves életkor /Comirnaty
> 56
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) n' (%) Lk Lk
neutralizalo N" | (95%-0s | N" | (95%-0s | N" | (95%-0s Kuolonbsegl Kuolonbsegl
assay ci ci CH) (95%-0s CI') (95%-0s CI')
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titer)® (55,4, (60,8, (40,5, 52,6) (-9,68, 3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS: legkisebb négyzet; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer;
SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szeroldgiai vélasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent. Ha a kiindulasi érték
az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szerologiai valasznak mindsiil.

n = az érvényes ¢és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szdma az adott mintavételi

A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelelé CI-k hatvanyozasaval

szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re

A GMR-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket az LS-atlagok és a megfelel CI-k kiilonbségének

hatvanyozasaval szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt neutralizal6 titerek elemzése alapjan linearis
regressziés modellel a kiindulasi neutralizald titer (log skala) és a vakcinacsoport vagy korcsoport

A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay fellleten hataroztak meg (eredeti torzs

[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-6s alvarians).

a.
id6épontban.
b.
allitottak.
c.
feltételével.
d.
€.
f.
g.

pontbecslése > 0,8.
h. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevik szama az adott assay esetén

mind a vakcina beadasa el6tti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ez az érték a
szazalékszamitas nevezdje.

—_— X

n = Az adott vizsgalatra az adott mintavételi id6pontban szeropozitiv résztvevok szama.
Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.
Az aranyok kozti kulénbség, szazalékosan kifejezve.
Kétoldalas Cl a Miettinen—Nurminen-maédszer alapjan a kiindulési neutralizalétiter-kategéria szerint

A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67.
A szuperioritas akkor valdsul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 1.
A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67 és a GMR

rétegezve (< median, > median) az aranykilonbség esetén. A kiindulési neutralizal6 titerek medianjat 2
komparéator csoport dsszesitett adatai alapjan szamoltak ki.

a kétoldalas 95%-0s CI alsé hatara > —10%.

n. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szerologiai valaszt ado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os Cl alsé hatéara > -5%.
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6. tblazat. Geometriai atlag titer értékek — 5. vizsgalat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
alcsoportjai — az emlékezteté (negyedik adag) el6tt és utan 1 honappal — 12 éves vagy
idésebb résztvevok — fertézésre utalo jellel vagy anélkiil — értékelheto
immunogenitasi populacio

Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5
12-17 éves életkor 18-55 éves életkor 56 éves vagy idésebb
SARS-CoV-2 életkor
neutralizalé Mintavételi GMT® GMT® GMT®
assay idépont® | n® | (95%-0s CI°) | n° (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI9)
1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4.5 | Oltas elott | 104| (8351, 1464,3)|204| (4714, 688.2) 284 (365,2, 574,8)
- NT50 (titer)? 82128
(6 807,3, 44559 4158,1
1 hénap | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) | 284 | (3554,8,4863,8)
6863,3
(5587,8, 4017,3 3690,6
Referenciatdrzs —| Oltas elétt | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) | 284 | (3082,2, 4 419,0)
NT50 (titer) 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1hénap | 105 27 299,8) 296| (14 686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsd hatara; NT50 = 50%-o0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi szindroma koronavirus 2.
a. Protokollban meghatarozott vérvételi iddpontok.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi
idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelel CI-k atlagos
kiilonbségének hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati
eredményeket 0,5 x LLOQ-re allitottak.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.4-5-6s alvarians).

Comirnaty
A 2. vizsgélat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/11/111. fazisa, randomizalt,

placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu, doziskeresd, vakcinajeldlt kivalasztasi
és hatdsossagi vizsgalat, 12 éves és idésebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és idosebbek; a résztvevok minimum 40%-a a
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartak az immunkompromittéltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltak a COVID-19-et. A fennélld
stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentésen mddositani a
betegség kezelését, illetve nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegseg rosszabbodasa miatt) é16
résztvevOket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fertézésiik volt.

Hatasossag a 16 éves és iddsebb személyeknél — 2 dozis utan

A 2020. november 14-ig nyert adatok alapjan a 2. vizsgalat 11/111. fazisdban kordlbelul

44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban és 2 dozis eredetileg jovahagyott COVID-19
mRNS vakcinat vagy placebdt kaphattak. A hatdsosséagi analizisbe azoknak az adatait is bevonték,
akik a masodik ddzisvakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A vakcinat kapo
résztvevok tobbsége (93,1%) a masodik dozist 19-23 nappal az els6 dozis utan kapta meg. A tervek
szerint a résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb 24 hdnapig kovetik a COVID-19 elleni védelem
biztonsagossaganak és hatasossaganak kiértékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas el6tt és utan legalabb
14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat a vakcina beadasa elétt és utan 60 napig.

crcr

(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 {6 a placebocsoportban) tartozott,
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akiknél a masodik dozisbeadasat kovetd 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fert6zésre utald
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevd volt 16 és 17 év kozotti életkoru (66 6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 f6 a placebo csoportban), valamint 1616 résztvevd volt 75 éves és iddsebb
(804 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 6 a placebo csoportban).

Az elsbédleges hatasossagi elemzés idején a résztvevéket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig 6sszesen 2222 személyévig kdvették a
COVID-19 tinetei tekintetében.

Nem voltak jelentds klinikai kiilonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy t6bb olyan
tarsbetegséggel éléket, amelyek novelik a sulyos COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtdmegindex, kronikus tiidébetegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informéaciot a 7. tdblazat mutatja be.
7. téblazat. A vakcina hatdsossaga— Az els6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadésa utani

7. naptdl, korcsoportonként — résztvevéok a fert6zés bizonyitéka nélkiil a 2. dozis
utani 7. nap el6tt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populacié

Az elsé6 COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dozis beadasa utan olyan résztvevéknél, akiknél
nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertozésre*

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =18 198 N2 =18 325 VVakcina hatdsossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI)®
n1P n1°
Megfigyelési idé° (n2°) | Megfigyelési idé° (n2%)
Minden résztvevo 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64 évesek 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 évesek és 1 19 94,7
idésebbek 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
65-74 évesek 1 14 92,9
0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1, 99,8)
75 évesek és 0 5 100,0
idésebbek 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, uj vagy
gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevét beleszamitottak, akiknek nem volt szerolégiai vagy virolégiai bizonyitékuk (az
utolsé dozis beadasa utani 7. napot megel6zden) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-koto antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem kerilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacids
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevnél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockézatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatsossagéanak kétoldalas konfidenciaintervallumét (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva. A CI-t nem korrigaltdk a multiplicitas szerint.
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A COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga COVID-19 els6 megjelenésének megel6zésében a 2. dozis
beadasa utani 7. napot kovetden 94,6%-0s volt a placebohoz keépest (95%-os konfidenciaintervallum:
89,6%—97,6%) a 16 éves és idésebb — kordbban SARS-CoV-2-fertézésen akar bizonyitottan atesett,
akar még nem fert6z6dott — résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsédleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonl6 hatasossagi pontokat
mutatott a nemek és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa dsszefliggést mutatott a
stlyos COVID-19-betegség magasabb kockazataval.

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19-esetekkel, amelyek a
titkositott besorolasu, placebokontrollos kdvetés soran kdvetkeztek be, a hatékonysagi populacidban a
2. dozis utani legfeljebb 6 honapos idészakban.

A vakcina hatasossagara vonatkoz6 frissitett informéacidkat a 8. tablazat tartalmazza.
8. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az els6 COVID-19-eset megjelenése a 2. dézis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevéok a korabbi SARS-CoV-2-fertézés
bizonyitéka nélkul a 2. d6zis utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap)

populicié a placebokontrollos utinkovetési idészakban
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =20 998 N& =21 096 Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI®)
n1® n1®
Megfigyelési id6° (n2¢) | Megfigyelési idé° (n29)

Minden résztvevéf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16-64 évesek 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 évesek és 7 124 94,5
idésebbek 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)

65-74 évesek 6 98 94,1
0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)

75 évesek és 1 26 96,2
idésebbek 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; 0j vagy er6sebb kéhogés; ij vagy erésebb
légszomj; hidegrazas; 0j vagy erésebb izomfajdalom; Gijonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;
torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt bizonyitékuk a korabbi SARS-CoV-2-fertdzésre
(vagyis az N-ko6td antitest [szérum|] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2-t nem mutatta ki a NAAT-
vizsgalat [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beilitemezett
viziten a 2. d6zis uténi 7. nap elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felbukkandsanak periddusa a 2. dézis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockézatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas 95%-0s konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

f. Beleértve a 12 és 15 év kozotti résztvevok megerdsitett eseteit: 0 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban; 16
a placebocsoportban.

A frissitett hatasossagi elemzésben a COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga a COVID-19 els6

el6fordulasanak megel6zésében a 2. dozist kovetd 7. naptdl a placebohoz képest 91,1% (95%-0s Cl
88,8%-93,0%) volt az értékelhetd hatasossagi populacio résztvevoinél, igazolt korabbi SARS-CoV-2-
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fert6zéssel vagy a nélkiil abban az id6szakban, amikor a Wuhan/vad tipus és az alfa-variansok voltak
az uralkodo kering6 torzsek.

Ezenkivil az alcsoportok szerinti frissitett hatdsossagi elemzések hasonl6 hatdsosséagi pontbecsléseket
mutattak be nemek, etnikai csoportok, foldrajz és a silyos COVID-19 nagy kockazataval 6sszefliggd
belgydgyaszati tarsbetegségekkel €16 vagy elhizott résztvevoknél.

Hatésossag sulyos COVID-19 ellen
A mésodlagos hatasossagi végpontok frissitett hatasossagi elemzései alatdmasztottadk a COVID-19
mRNS vakcina el6nyeit a silyos COVID-19 megelézésében.

2021. mércius 13-t6l a vakcinak hatasossagat a sulyos COVID-19 ellen csak olyan betegeknél
mutatték be, akiknél igazolt kordbbi SARS-CoV-2-vel valé eldzetes fert6zés jelenléte vagy hianya
(9. tdblazat), mivel a COVID-19-esetek szd&ma a kordbban SARS-CoV-2-fert6zésben nem szenvedd
résztvevoknél ugyanaz, mint azoknal a résztvevoknél, akiknél elézetesen atestek vagy nem estek at
SARS-CoV-2-fertézésen, mind a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, mind a placebocsoportban.

9. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé silyos COVID-19-eset olyan résztvevoknél, akiknél
volt vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertézésre* az Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal (FDA)* ajanlasa alapjan az 1. dozis utan vagy a 2. dozist
kovetd 7. naptol a placebokontrollos utinkovetés esetén

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo . f cmecdma O
Esetek Esetek Vakcina Eatasossrzlga Yo
12 12 (95%-0s CI°)
Megfigyelési id6° (n2°) | Megfigyelési idé°® (n2°)

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

1 21 95,3
2. dozis utan 7 nappalf 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcids polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,

és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; j vagy gyakoribb kdhogés; Gj vagy

erdsebb 1égszomj; hidegrazas; 0j vagy erésebb izomfajdalom; Gjonnan megjelent izérzésvesztés vagy

szaglasvesztés; torokfajas; hasmenés; hanyas).

* A COVID-19 eredetii egy stlyos megbetegedés az FDA meghatarozasa alapjan, ha a COVID-19 megerdsitett és
az alabbiak kozill legalabb egy jelen van:

e Nyugalmi klinikai tlinetek, amelyek stlyos szisztémas betegségre utalnak (1égzésszam >30 1égzés
percenként, pulzusszam >125/perc, oxigénszaturacid <93% szobalevegén, tengerszinten, vagy az
artérias oxigén parcialis nyomaséanak aranya a frakcionalt belélegzett oxigénhez <300 Hgmm);

e Légzési elégtelenség [nagy aramlasu oxigén, nem invaziv lélegeztetés, gépi lélegeztetés vagy
extracorporalis membranoxigenizacié (ECMO) igénye];

e lgazolt sokk (szisztolés vérnyomas <90 Hgmm, diasztolés vérnyomas <60 Hgmm vagy
vazopresszorokat igényel);

e Jelent6s akut vese-, maj- vagy neuroldgiai diszfunkcio;

e Felvétel intenziv osztalyra;

e Haldl

crer
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n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szdma a végpont eléréséhez.

c. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

d. A hatasossagot az 1. ddzis alapjan értékelték az dsszes rendelkezésre all6 hatasossagi (mddositott kezelési
szandek szerinti) populacidban, amely magéban foglalta az sszes randomizalt résztvevét, akik legalabb
1 dézis vizsgalati beavatkozast kaptak.

e. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
vegpont eléréséhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama az 1. dozis utantol a megfigyelési id6
vegeig tart.

f. A hatdsossag az értékelhet6 hatasossagi (7 napos) populéacié alapjan értékelt, amely magaban foglalta az

Osszes alkalmas randomizalt résztvevot, akik az elére meghatarozott ablakon beliil véletlenszeriien
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kivalasztott dsszes vizsgalati beavatkozasi d6zist megkaptak, és nincs mas, a klinikus altal meghatarozott
protokollbeli eltéreés.

g. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
végpont elérééhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének idétartama a 2. dozis utani 7. naptol a megfigyelési
id6 végéig tart.

Hat&sossag és immunogenitas a 12-15 éves gyermekeknél és serdiiléknél — 2 ddzis utan

A 2. vizsgalat egy kezdeti elemzésében 12-15 éveseknél (a kdvetés median id6tartama tébb mint

2 honap a 2. dézist kovetden), akiknél el6zetes fertézésre utald bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty
keészitménnyel oltott 1005 6 koziil egy sem fert6z6dott meg az oltas utan, mig a placeboval oltott 978
6 koziil 16-an megfertdzodtek. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés 100% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 75,3-100,0). A fert6zésen akar bizonyitottan atesett, akar még nem ferté6z6dott
résztvevoknél a vakcinat kapott 1119 6 kozott 0 esetrdl, a placebot kapott 1110 6 kozott pedig

18 esetrdl szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo6 pontbecslés ebben az esetben is 100% (95%-0s Cl:
78,1-100,0).

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19 esetekkel, amelyek a vak,
placebokontrollos kdvetés soran halmozddtak fel, a 2. dozist kdvetden legfeljebb 6 honappal a
hatasossagi populéacioban.

A 2. vizsgalat frissitett hatasossagi elemzésében 12-15 éveseknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 1057 f6 koziil egy sem fert6z6dott meg az
oltas utan, mig a placeboval oltott 1030 6 koziil 28-an megfert6z6dtek. A hatasossagra vonatkoz6
pontbecslés értéke 100% (95%-os Cl: 86,8-100,0) volt abban az id6szakban, amikor az alfa-varians
volt az uralkodé kering6 torzs. Flggetlendl attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertézésre vagy
sem, a vakcinat kapott 1119 f6 korében 0 esetr6l, a placebot kapott 1109 £6 kérében pedig 30 esetrdl
szamoltak be. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés értéke ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
87,5-100,0).

A 2. vizsgélatban elvégezték a SARS-CoV-2 neutralizald antitesttiterek analizisét a 2. dézist kovetéen
1 honappal azon résztvevok random valogatasu alcsoportjaban, akiknél nem volt szerol6giai vagy
viroldgiai bizonyiték a SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis beadasat kovetd 1 hdnapig. Az analizis
soran a 12-15 évesek (n = 190) kdrében nyert valaszokat vetették dssze a 16-25 éves korcsoportba
tartozo résztvevok korében kapott valaszokkal (n = 170).

A titerek mértani kdzépértékeinek (GMT) aranya a 12-15 éves korcsoport és a 16-25 éves korcsoport
0sszevetésekor 1,76 volt, 1,47-2,10 kozotti kétoldalas, 95%-0s Cl-vel. Az 1,5-szeres non-inferioritas
feltétele tehét teljesul, mivel a mértani kozépértékek aranyara [GMR] vonatkozé kétoldalas, 95%-0s

Cl alsé hatarértéke > 0,67 volt.

Hatasossag és immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idbsebb, de 12 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél -2 dozis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy VII/IIL. fazisu vizsgalat, amely egy nyilt elrendezésii doziskeres6 fazisbol
(1. fazis) és egy multicentrikus, nemzetkdzi, randomizalt, placebdként fiziologias séoldatot alkalmazd
placebokontrollos, megfigyel6 szempontjabdl titkositott elrendezésii hatasossagi részbol (IV/111. fazis)
all, amelybe 5-11 éves résztvevéket vontak be. A randomizalt oltottak tobbsége (94,4%) a masodik
dozist az 1. dozis beadasa utan 19-23 nappal kapta.

A vakcina kezdeti hatdsossagi eredményeket olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem volt
igazolhat6 korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, a 10. tablazat mutatja be. Sem a vakcinacsoportban, sem a
placebocsoportban nem figyeltek meg COVID 19-eseteket azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban
fennéllt a SARS-CoV-2-fertdzés.
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10. tabldzat. A vakcina hatékonysaga — A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. dozist koveto 7.
naptol: nincs fertézésre utalo jel a 2. dozist koveté 7. napot megelézéen — 11/111. fazis:
5-11 éves gyermekek értékelhetd hatékonysagi populicidja

A COVID-19 elsé el6fordulasa a 2. dozis beadasa utani 7. napot kovetéen 5-11 éves
gyermekeknél, kordbbi SARS-CoV-2-fert6zés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
10 mikrogramm/dozis Placebo
N2=1305 N?=663
Esetek Esetek
n1P n1® Vakcina
Megfigyelés ideje® Megfigyelés ideje® hatasossaga %o
(n29) (n29) (95%-0s ClI)
3 16 90.7
5-11 éves gyermekek 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, j vagy
gyakoribb k6hogés, 1j vagy erdsebb 1égszomj, hidegrazas, 1ij vagy erdsebb izomfajdalom, Gjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvev6t beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy viroldgiai bizonyitékuk (az
utols6 dozis beadasa utdni 7 napot megel6z6en) a SARS-CoV-2-fertdzésre (vagyis az N-kot6 antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem kerilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevOk szama a végpont eléréséhez.

Elére meghatarozott hipotézisen alapuld hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett
COVID 19 esetekkel, amelyek a titkositott elrendezésii, placebokontrollos kdvetés soran halmozodtak
fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a hatadsossagi populécidban.

A 3. vizsgélat hatasossagi elemzésében 5-11 éves gyermekeknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 2703 6 koziil 10 fert6z6dott meg az oltas
utan, mig a placebdval oltott 1348 {6 koziil 42-en fert6zédtek meg. A hatasossagra vonatkozd
pontbecslés értéke 88,2% (95%-0s Cl: 76,2-94,7) volt abban az id6északban, amikor a delta-varians
volt az uralkodé keringé torzs. Fiiggetleniil attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fert6zésre vagy
sem, a vakcinat kapott 3018 6 korében 12 esetrdl, a placebdt kapott 1511 £6 korében pedig 42 esetr6l
szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo6 pontbecslés értéke ebben az esetben 85,7% (95%-o0s Cl:
72,4-93,2).

A 3. vizsgalatban a SARS-CoV-2 50%-0s neutralizald titerének (NT50) elemzése 1 hénappal a 2.
dozis utan a résztvevok véletlenszeriien kivalasztott alcsoportjaban hatékonysagot mutatott ki az
immunvalaszok immunathidalasaval (immunobridging), 6sszehasonlitva az 5-11 éves (azaz 5 évesnél
idésebb és 12 évesnél fiatalabb) gyermekeket a 3. vizsgalat II/I11. fazisaban a 16-25 éves
résztvevokkel a 2. vizsgalat II/111. fazisaban, akiknél nem allt fenn szerologiai vagy virologiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis utan 1 honapig, teljesiti az elére meghatarozott
immunathidalés kritériumait mind a geometriaiatlag-arany (GMR), mind a szeroldgiaivalasz-
kilonbség tekintetében; a szeroldgiai valaszt ugy hataroztak meg, hogy legalabb 4-szeres ndvekedés
van jelen a SARS-CoV-2 NT50-értékében a kiindulasi értékhez képest (1. doziselbtt).

A SARS-CoV-2 NT50 GMR-értéke 1 honappal a 2. dézis utdn 5-11 éves (azaz 5 évesnél idGsebb, de
12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és a 16-25 éves fiatal feln6tteknél Gsszehasonlitva 1,04 volt
(kétoldalas 95%-o0s CI: 0,93-1,18). Azoknal a résztvevoknél, akiknél nem volt igazolhatd korabbi
SARS-CoV-2-fert6zés a 2. dozisbeadasa utan 1 honapig a 2. dozisbeadasa utan a szerolOgiai valasz
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aranya a kovetkez6 volt: 5-11 éves gyermekeknél 99,2% és a 16-25 éves résztvevoknél 99,2%. A
szeroldgiai valaszt mutato6 résztvevok ardnyanak kiilonbsége a 2 korcsoport kozott (gyermekek — fiatal
felnottek) 0,0% volt (kétoldalas 95%-0s Cl: -2,0%-2,2%). Ezt az informécioét a 11. tablazat

tartalmazza.

11. tablazat. Az 50%-0s neutralizal titer geometriaiatlag-aranyanak ésszefoglalasa és a
szeroldgiai valaszt mutatd résztvevik szazalékos aranybeli kiilonbségének
osszehasonlitasa 5-11 éves gyermekeknél (3. vizsgalat) és 16-25 éves résztvevoknél (2.
vizsgalat)— a résztvevoknél nem volt fertézésre utald jel a 2. dozis alkalmazasa utan 1
honapig — immunéathidal6 alcsoport — 11/111. fazis — értékelheté immunogenitasi

populécid
COVID-19 mRNS vakcina
10 30
mikrogramm/adag |mikrogramm/adag
5-11 éves 16-25 éves 5-11 éves/
N2=264 N2=253 16-25 éves
Megfelelt az
immunologiai
GMR¢ athidalési
GMT® GMT® (95%-0s célnak®
Id6épont® (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) Cl9) (I/N)
Geometriai |1
atlag 50%o-os |honappal
neutralizal6 |a 2. dozis 1197,6 1146,5 1.04
titer’ (GMT®) |utan (1106,1, 1296,6) (1045,5, 1257,2) | (0,93, 1,18) I
Megfelelt az
immunologiai
Difference athidalési
n9 (%) n9 (%) %' célnakX
Idépont® (95%-0s CIM (95%-0s CI")  [(95%-0s ClY) (1/N)
Szerologiai
valasz
aranya (%) |1
50%-0s honappal
neutralizal6 |a 2. dozis 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer esetén’  |utdn (97,3,99,9) (97,2, 99,9) (-2,0, 2,2) I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas also hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s
neutralizalé titer; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: Azokat a résztvevbket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai
bizonyiték (a 2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 hdnapig) kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre (azaz N-ko6to
antitest [szérum] negativ az 1. d6zisbeadasakor végzett viziten és a 2. dozisheadasa utani vérvételét kovetd

1 hénapig, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal egyik nem tervezett viziten sem a 2.
dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 honapig), és korelézményében nem szerepel COVID-19.

Megjegyzés: A szerologiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. dozisel6tti) értékhez képest > 4-szeres
emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltds utani >4 x LLOQ vizsgalati eredmény szerologiai

valasznak mindésiil.

a. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevék szama az oltas eldtt és a 2.
ddzisbeadasa utan 1 honappal. Ezeket az értékeket a szeroldgiai valasz aranyanak szazalékos szamitasanal is

hasznalt nevezok.

b. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.
c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelel CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x

LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (5-11 éves kor minusz 16-25 éves kor) logaritmusa és a
megfelelé CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kulénbségének hatvanyozéasaval szamitottak ki.

e. A GMT-n alapul6 immunolégiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének
also6 hatara nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése > 0,8.
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f. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_WA1/2020 t6rzsb6l szarmazo fluoreszcens riporter virust haszndl, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitéas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

n = Azon résztvevok szama, akik szerovalasszal rendelkeznek az NT50 alapjan 1 honappal a 2. dozis utan.
Pontos kétoldalas CI a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (5-11 éves kor minusz 16-25 év).

Kétoldalas CI, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilénbségére, szazalékban kifejezve.

A szerologiaivalasz-aranyon alapuld immunoldgiai athidalast akkor valésul meg, ha a kétoldalas 95%-os Cl
alsé hatara a szeroldgiaivalasz-kildnbségre vonatkozoéan -10,0%-nél nagyobb.

oo oa

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél —
emlékeztetd dozis utdan

A 3. vizsgélatban (Study 3) 401, random kivalasztott résztvevé kapott Comirnaty emlékeztetd dozist.
Az emlékeztet6 dozis hatdsossagara 5-11 éves gyermekeknél az immunogenitasbol lehet
kdvetkeztetni. Az immunogenitast az NT50 alkalmazasaval értékelték a referencia SARS-CoV-2
torzshoz viszonyitva (USA_ WA1/2020). Az emlékeztet dozis beadasa utan 1 hdnappal mért NT50 és
az emlékeztet dozis beadasa elotti érték dsszehasonlitasaval végzett elemzések azt mutatjak, hogy a
GMT jelentés mértékben emelkedett olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem allt fenn szeroldgiai
vagy viroldgiai bizonyiték koradbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis és az emlékeztetd dozis utan

1 hénapig. Az elemzés 6sszefoglaldsa a 12. tdblazatban lathato.

12. tablazat. A geometriai atlag titer értékek — NT50 — 0sszefoglalasa — a résztvevoknél nem volt
fertozésre utalé jel — 11/111. fazis — immunogenitasi csoport — 5-11 éves gyermekeknél
— értékelhet6 immunogenitasi populacio6

Mintavétel idépontja®
Az emlékeztet6 A 2. dbzis utan Az emlékezteté dézis utan
dézis utén 1 hénappal 1 hénappal / a 2. dozis utan
1 hénappal (n°=67) (n°=96) 1 hénappal
GMT® GMT® GMR¢
Modszer (assay) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2
neutralizalé assay - NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut

1égz6szervi szindréma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevOk szama az adott assay esetén
egy adott dozis esetén / mintavételi iddpontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerck és a megfelel6 CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (az emlékezteté dozis utdn 1 hénappal minusz a 2. dozis
utdn 1 honappal) logaritmusa és a megfeleld CI (Student t-eloszlés alapjan) atlagos kiildnbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki.

Egy 3 dézisbdl all6 elsé vakcinasorozat hatdsossdaga és immunogenitdsa csecsemdknél és
gyermekeknél 6 honapos kortol az 5. életév betdltéséig

A 3. vizsgalat (Study 3) hatasossagi elemzését olyan résztvevoknél (életkor: 6 hdnap — 4 év) végezték
el, akik megkaptak a vizsgalati készitmény mindharom dézisat a titkositott besorolasu utankévetési
idészakban (873 résztvevé a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 381 résztvevo a
placebocsoportban, 2:1 randomizalasi arany), amikor a SARS-CoV-2 Omicron variansa (BA.2) volt az
uralkod6 varians (2022. junius 17-i hatarideig gytijtott adatok alapjan).

A 3. dozis beadasa utani vakcina hatasossagi eredmenyek a 6 honap — 4 év életkori tartomanyban 1évo
résztvevOknél a 13. tablazatban lathatok.
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13. tabldzat. A vakcina hatasossaga — Az elsé6 COVID-19-eset megjelenése a 3. dézis beadasa
utani 7. naptol - titkositott besorolasu utankovetési idészak — résztvevok a fert6zés
bizonyitéka nélkul a 3. dozis utani 7. nap elétt — 11/111. fazis, a 6 hdnap — 4 év
korcsoportban — értékelheté hatasossagi (3 dozis) populacio

Az elsé COVID-19-eset megjelenése a 3. ddzis beadasa utani 7. naptdl, korabbi SARS-CoV-2-
fertozés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
3 mikrogramm/adag Placebo
N2=873 N2=381
Esetek Esetek Vakcina hatdsossaga
n1P n1P %
Alcsoport Megfigyelési id6° (n29) | Megfigyelési id6° (n2¢) (95%-0s CI°)
6 honap — 4 év 13 21 73,2
korcsoport® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8, 87,6)
9 13 71,8
2-4 évesek 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6, 89,4)
4 8 75,8
6-23 honaposak 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7,94,7)

Roviditések: NAAT = nukleinsav-amplifikacids teszt; N-kdtés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kotés; SARS-CoV-
2 = sulyos akut 1égz8szervi szindroma koronavirus 2; VE= Vakcina hatdsossaga.

*Azokat a résztvevOket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyiték (a

3. ddzis beadasa utani 7. nap el6tt) korabbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-kot6 antitest [szérum] negativ az 1.
ddzis beadasakor, a 2. d6zis beadasa utan 1 hénappal (ha alkalmazhatd) és a 3. d6zis beadasa utan 1 hdnappal
végzett viziten, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal az 1. ddzis 2. dozis és 3. dozis
beadasakor végzett viziten és egyik nem tervezett viziten sem a 3. dézis beadasa utani 7. nap elétt), és
korel6zményében nem szerepel COVID-19.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési id6 1000 személy€vben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felmeriilésének id6tartama a 3. dézis utani 7. naptdl a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A VE kétoldalas 95%-0s konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel szamoltak ki, a
megfigyelési id6 szerint korrigalva.

A vakcina hatdsossaga hasonl6 volt azoknal a résztvevoknél, akinél korabbi SARS-CoV-2-fertézés
igazolhato volt vagy nem igazolodott, és azokndl, akinél korabbi SARS-CoV-2-fert6zés nem
igazolodott.

A sltlyos COVID-19-betegség feltételei (a vizsgalati tervben leirtak szerint az FDA meghatarozasa
alapjan, és gyermekekre médositva) 12 esetben teljesiltek (8 f6 a COVID-19 mRNS vakcina
csoportban és 4 6 a placebocsoportban) a 6 hdnap — 4 év korcsoportban. A 6-23 honapos résztvevok
kozott a sulyos COVID-19-betegség feltételei 3 esetben teljesultek (2 f6 a COVID-19 mRNS vakcina
csoportban és 1 6 a placebocsoportban).

Immunogenitasi elemzést végeztek a 3. vizsgalat (Study 3) 82 résztvevobdl (6-23 honapos) alld
immunathidalé alcsoportjan és a 3. vizsgalat 143 résztvevéjénél (2-4 éves), a résztvevoknél nem volt
fert6zésre utalo jel a 3. ddzis beadasa utdn 1 honapig a 2022. aprilis 29-i hatarideig gytijt6tt adatok
alapjan.

A SARS-CoV-2 neutralizal6 antitestek titerének 50%-os értekét (NT50) hasonlitottak dssze a

3. vizsgélat (Study 3) 1I/111. fazisu szakaszanak immunogenitési alcsoportjanak 6-23 hdnapos és

2-4 éves résztvevoi kozott a 3 dozisbol allo elsd vakcinasorozat utan 1 hdnappal és a 2. vizsgalat
(Study 2) 11/111. fazisa szakaszanak véletlenszertien kivalasztott alcsoportjanak 16-25 éves résztvevoi
kdzott a 2 dozisbol allo elsé vakeinasorozat beadasa utan 1 hdnappal mikroneutralizacios assay
alkalmazasaval a referencia torzshoz viszonyitva (USA_ WA1/2020). Az elsédleges immunoldgiai
athidal6 elemzések soran dsszehasonlitottak a geometriai atlag titerek (a geometriaiatlag-arany [GMR]
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alkalmazasaval) és a szeroldgiai valasz (ugy definidljak, mint az 1. dozis el6tti értékhez képest
legalabb 4-szeres emelkedés a SARS-CoV-2 NT50 értékében) aranyat az értékelheté immunogenitasi
populécidban SARS-CoV-2-fertdzésre utalo jelet nem mutato résztvevoknél a 3. dozis beadésa utan

1 honappal 6-23 hénapos résztvevoknél és 2-4 éves résztvevoknél, valamint a 2. ddzis beadasa utan

1 hénapig 16-25 éves résztvevoknél. Az immunologiai athidalas elére meghatarozott feltételei
teljesultek a GMR-értékre és a szeroldgiai valasz killonbségére vonatkozoan is mindkét korcsoportban

(14. tablazat).

14. tdblazat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutato6
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének 6sszehasonlitasa a vakcinasorozat
utan 1 hénappal — immunathidal6 alcsoport a 6 hdnap — 4 év korcsoportban
(3. vizsgélat) a 3. dozis beadasa utan 1 honappal és 16-25 éves résztvevoknél
(2. vizsgélat) a 2. dozis beadasa utan 1 honappal — a résztvevoknél nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utalé jel — értékelheté immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

SARS-CoV-2 neutralizacios proba - NT50 (titer)®

GMT® GMT®
(95%- (95%-
os CI?) os CI?)
(a 3. dobzis (a 2. dobzis
beadésa beadésa
utan utan
1 hénappal 1 hénappal GMRed
Eletkor N2 ) Eletkor | N? ) Eletkor (95%-0s CI)
1535,2 1180,0
(1388,2, (1066,6, 2-4 évesek 1,30
2-4 évesek 143| 1697,8) |16-25 évesek|170| 1305,4) | /16-25 évesek (1,13, 1,50)
1406,5 1180,0
(1211,3, (1066,6, |6-23 honaposak 1,19
6-23 hénaposak | 82 | 1633,1) |16-25 évesek|170| 1305,4) | /16-25 évesek (1,00, 1,42)

A szerologiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége a vakcinasorozat utan
1 hénappal

SARS-CoV-2 neutralizacios préba - NT50 (titer)®

n' (%) n' (%)
(95%- (95%-
os CI9) 0s CI9)
(a 3. dozis (a 2. dozis
beadésa beadésa A szerologiai valaszt
utan utan mutatdk aranybeli
1 hénappal 1 hénappal kulonbsége %" (95
Eletkor N2 ) Eletkor | N? ) Eletkor %-0s CI')]
141(100,0)
(97,4, 168 (98,8) | 2-4 évesek 1,2
2-4 évesek 141 100,0) |16-25 évesek|170|(95,8, 99,9)| /16-25 évesek (1,5,4,2)
80 (100,0)
(95,5, 168 (98,8) |6-23 hdnaposak 1,2
6-23 hénaposak | 80| 100,0) |16-25 évesek|170((95,8, 99,9)| /16-25 évesek (3,4,4,2)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ
= a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikacios teszt; N-kétés = SARS-CoV-2
nukleoprotein-kétés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma

koronavirus 2.

Megjegyzés: Azokat a résztvevéket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szerologiai vagy virologiai
bizonyiték [(a 2. dozis beadasa utani vérvételt kdvetd 1 hdnapig a 2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dozis
beadasa utani vérvételt kovetd 1 honapig a 3. vizsgalatban (Study 3))] korabbi SARS-CoV-2-fertézésre [(azaz N-
kot6 antitest [szérum] negativ az 1. dozis beadasakor, a 3. dozis beadasakor a 3. vizsgalatban (Study 3) és a

2. dozis beadasa utan 1 honappal a 2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dozis beadéasa utan 1 honappal a

3. vizsgalatban (Study 3), SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal az 1. dézis 2. ddzis és
3. dozis beadasakor végzett viziten és egyik nem tervezett viziten sem a 2. dozis beadasa utan 1 hénapig a
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2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dézis beadasa utani vérvételt kovetd 1 hdnapig a 3. vizsgalatban (Study

3))], és korel6zményében nem szerepel COVID-19.

Megjegyzés: A szerologiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. do6zis el6tti) értékhez képest > 4-

szeres emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltas utani > 4 x LLOQ vizsgalati eredmény

szeroldgiai valasznak mindsiil.

a. N =azérvényes ¢s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott proba alapjan
az adott dézis/mintavételi id6pont esetén a geometriai atlag titer esetén és az érvényes és hatarozott
vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevdk szama az adott préba alapjan kiindulaskor és adott
dozis/mintavételi iddpont esetén a szerologiaivalasz-arany alapjan.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelel CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

c. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (fiatalabb korcsoport minusz a 16-25 éves korcsoport)
logaritmusa és a megfelelé CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kilonbségének hatvanyozéaséval
szamitottak ki.

d. Minden fiatalabb korcsoportban (2-4 éves, 6-23 hdnapos) a geometriaiatlag-aranyon (GMR) alapul6
immunoldgiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének alsé hatara
nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése >0,8.

e. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitsegével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_ WA1/2020 térzsb6l szarmazé fluoreszcens riporter virust hasznal, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

f. n= Azon résztvevOk szama, akik szerovélasszal rendelkeznek az adott préba alapjan az adott

dozis/mintavételi idépont esetén.

Pontos kétoldalas ClI a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (fiatalabb korcsoport minusz 16-25 év).

Kétoldalas Cl, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilonbségére, szazalékban kifejezve.

Minden fiatalabb korcsoportban (2-4 éves, 6-23 hénapos) szeroldgiaivalasz-aranyon alapulé immunolégiai

athidalast akkor val6osul meg, ha a kétoldalas 95%-0s Cl alsé hatara a szerologiaivalasz-kilénbségre

vonatkozo6an -10,0%-nal nagyobb, feltéve, hogy a GMR-en alapulé alapulé immunoldgiai athidalés feltételei
teljestilnek

—ooa

Immunogenitas immunkompromittalt résztvevoknél (felndttek, serdiildk és gyermekek)

A 10. vizsgalat egy llb. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalat (n = 124), amelybe olyan, 2 és < 18 éves kor
k6z6tti immunkompromittalt résztvevoket vontak be, akik immunmodulator-kezelést kapnak, vagy
szolidszerv-transzplantacion estek at (az el6z6 3 honapon belll) és immunszuppressziv kezelést
kapnak, vagy akik csontvel6-, illetve Gssejt-transzplantacion mentek keresztil legalabb 6 honappal a
bevonast megel6zden, valamint olyan 18 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevoket, akiket
nem kissejtes tidérak (NSCLC) vagy krdonikus lymphoid leukaemia (CLL) miatt kezeltek,
haemodialysist kapnak a masodlagos vagy végstadiumua vesebetegségilk miatt, vagy akik autoimmun
gyulladasos betegségiikre immunmodulator-kezelést kapnak. A résztvevok 4, életkornak megfeleld
dozis Comirnaty készitmenyt kaptak (3 pg, 10 pg vagy 30 pg); az elsé 2 dozis kozotti 21 napos
kilonbséggel, a masodik ddzis utan 28 nappal megkapott harmadik dozissal, amelyet a 3. ddzis utan
3-6 honappal megkapott 4. dozis kdvetett.

A 3. dozis utan 1 honappal (26 résztvevo 2 és < 5 éves kor kdzott, 56 résztvevo 5 és < 12 éves kor
kozott, 11 résztvevo 12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) és a 4. dozis utan

1 hdénappal (16 résztvevo 2 és < 5 éves kor kozott, 31 résztvevd 5 és < 12 éves kor kdzott, 6 résztvevo
12 és < 18 éves kor kozott és 4, legaldbb 18 éves résztvevd) az immunogenitasi adatok értékelése a
vakcina altal kivaltott immunvalaszt igazolt annal az értékelheté immunogenitasi populacional,
amelynél nem igazoltak korabban fert6zést. A megfigyelt GMT-k lényegesen magasabbak voltak a

3. dozis utan 1 honappal és tovabb emelkedtek a 4. dézis utan 1 hénappal, illetve magasan maradtak a
4. ddzis utan 6 honappal, dsszehasonlitva azokkal a szintekkel, amelyeket a vizsgalati vakcinacio elétt
korcsoportonként és betegségcsoportonként megfigyeltek.
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Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtési
kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagol&su dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor huméan vonatkozasban kilénleges kockdzat nem varhato.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty készitményt intramuscularisan kapd patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes huméan
dozist, ami viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kilonbségek miatt) a beadas helyén
6déma és borpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztiik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
0sszhangban a gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatocitak vakuolizacidja, majkarosodasra
utald jelek nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina 6sszetevoi (lipidek és
mRNS) varhatéan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatést.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkanyoknal vizsgaltak egy kombinalt termékenységi
és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkanyok a parzas el6tt és a gesztacid
alatt Comirnaty készitményt kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human doézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a
20. gesztécios nap kozott). Az anyadllatoknal SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak
megfigyelhet6k a parzas el6ttol a vizsgalat végéig, a sziilést kovetd 21. napig, valamint a magzatoknal
¢és az utddoknal is. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhetd a ndstények
termékenységére, vemhességére, az embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére. A Comirnaty
esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

injekciohoz vald viz
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6.2 Inkompatibilitdsok
A gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, kivéve a 6.6 pontban felsorolt anyagokkal.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Bontatlan injekcids Uvegek:

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.
A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vagy +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten tarolhato az atvétel utan.

18 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 18 honapos felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a felolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios
Uivegek legfeljebb 10 hétig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

Kiolvasztasi eljarés

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcids tivegb6l allo
vakcina kiolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten:

o narancssarga kupak esetében: 4 6ra alatt;

o gesztenyebarna kupak esetében: 2 6ra alatt.

Injekcids tivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt olvaszthato ki.

Kiolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios uvegek

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 10 hétig lehet tarolni a 18 honapos lejarati idén belul.

. +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell huzni.

° Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a hiitdszekrényben valé tarolasra vonatkozo lejarati idének, és hogy az eredeti lejarati
id6 at lett htizva.

A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 6rén at lehet tarolni szobahémérsékleten, +8 °C és
+30 °C kozott.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.
Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tullépések

o A stabilitési adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a felbontatlan injekcids tivegben a
vakcina -2 °C és +2 °C kozott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C koz6tti tarolasi
hémérsékletre vonatkozd 10 hetes tarolasi idészakon beliil.

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a vakcina +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten 24 Oraig tarolhato, ebbe beletartozik az injekcios gumidugo elsé atszurasatol
szamitott maximum 12 ora.

Ez az informacio6 csak ideiglenes hdmérséklet-tullépés esetén hivatott tajékoztatast nydjtani az
egészsegugyi szakemberek részére.

Higitott készitmény

A készitmény higitas utani kémiai és fizikai stabilitasat 12 éran &t mutattak ki +2 °C és +30 °C kozott,
natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) injekcidhoz valo oldataval torténd higitas utan, ami legfeljebb 6 Oras
szallitasi id6t foglal magaban. Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznélni,
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kivéve ha a higitasi eljaras kizarja a mikrobialis szennyezd0dés kockazatat. Ha nem hasznaljak fel
azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 és a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo feleléssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Mélyhiitében, -90 °C és -60 °C kdzott tarolandd.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A tarolas soran minimalisan szabad kitenni mesterséges fenynek, és kertlni kell, hogy a készitményt
kdzvetlen napfény vagy ultraibolya fény érje.

A készitmény kiolvasztas és higitas utani tarolasi koriilményeirdl lasd a 6.3. pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Narancssarga kupak (10 adagos injekcids tiveq)

1,3 ml diszperzidhoz valé koncentratumot tartalmazo 2 ml-es atlatszd, tébbadagos injekcids Uveg
(1-es tipusu Uveg), dugdval (szintetikus brémbutil gumi), és egy aluminium plombaval ellétott
narancssarga lepattinthato mianyag kupakkal lezarva. 10 adag injekcids Gvegenként, lasd
6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios liveg

Gesztenyebarna kupak (10 adagos injekcios Uiveq)

0,4 ml diszperzidhoz val6 koncentratumot tartalmazd 2 ml-es atlatszo, tdbbadagos injekcios Uveg
(I-es tipusu Uveq), dugdval (szintetikus brombutil gumi), és egy aluminium plombaval ellatott
gesztenyebarna lepattinthaté miianyag kupakkal lezérva. 10 adag injekcids tivegenként, lasd
6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios liveg

Sarga kupak (3 adagos injekcids liveq)

0,48 ml diszperzidhoz val6 koncentratumot tartalmazé 2 mi-es atlatszé, tobbadagos injekcids tiveg
(I-es tipusu Uveq), dugdval (szintetikus brombutil gumi), és egy aluminium plombaval ellatott sarga
lepattinthato miianyag kupakkal lezarva. 3 adag injekcids livegenkent, lasd 6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios liveg

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Narancssarga kupak (10 adagos injekcios liveq) vagy gesztenyebarna kupak (10 adagos injekciés

tiveq)

Kezelési utasitasok felhaszndlds eldtt a narancssarga kupakkal vagy a gesztenyebarna kupakkal
ellatott injekcios Uveghez
A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval
elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.
o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen az alabbiak egyike megtalalhato:
- narancssarga miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5
10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz (5-11 éves gyermekek)
vagy
- gesztenyebarna miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5
3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz (6 honapos — 4 éves
csecsemok és gyermekek).
- Ha az injekcios Uveg cimkéjén més terméknév lathatd vagy ha a kupakja mas szini,
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kérjiik, olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat.
Az injekcids liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C koz06tti homérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcios tivegbdl allo csomag kiolvadasa:
- narancssarga kupak esetében: 4 6rét is;
- gesztenyebarna kupak esetében: 2 drat is igénybe vehet.
A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcios Uveg teljesen kiolvadt.
+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.
A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati idot (EXP) megel6zden.
Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios Uvegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.
A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a narancssarga kupakkal vagy a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcids liveg esetében

Hagyja a felolvasztott injekcids iveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa

meg tizszer a higitas el6tt. Ne rdzza.

Higitas el6tt a felolvasztott diszperzio fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket

tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uivegében kell felhigitani:

- narancssarga kupak esetében: 1,3 ml mennyiségi 9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz
val6 natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb tii és aszeptikus technika
alkalmazésaval.

- gesztenyebarna kupak esetében: 2,2 ml mennyiségi 9 mg/ml-es (0,9%0-0s),
injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb tii €s aszeptikus
technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios iivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugobdl; ehhez

szivjon fel levegét az iires oldoszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz

lathatd részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatdk benne vagy

elszinezédést tapasztal.

A higitott diszperzi6t tartalmazd injekcios Uvegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési

napot és idépontot.

Higitas utan téarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran belll.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziot. Hiitészekrényben torténd tarolas utan hagyja a

higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas elott.

A 0,2 ml-es adagok elkészitése a narancssarga kupakkal vagy a gesztenyebarna kupakkal ellatott

injekcids Uvegbdl

Higitas utan az injekcids Uveg 2,6 ml-t tartalmaz, melybdl 10, egyenként 0,2 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios Uveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlokendével.

Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t.

10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendoét, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogat fecskendo és tii 6sszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendd
ahhoz, hogy egy tlivegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

Minden dozisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios iivegb6l nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az liveget
és annak tartalmat.

A higitds utan 12 éréan belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.
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Sarga kupak (3 adagos injekcids liveq)

Kezelési utasitasok felhaszndlds eldtt a sarga kupakkal ellatott injekcids tiveghez

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-0t egészséguligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval
elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcids Givegen sarga miianyag kupak talalhatd, és a
gyégyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum
diszperzios injekcidohoz (6 honapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

Ha az injekcids lveg cimkéjén méas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szinii, kérjik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi eléirasat.

Az injekcids liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcios iivegbdl allo csomag kiolvadasa 2 orat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrodl, hogy az injekcids iiveg teljesen kiolvadt.

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.
A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati idot (EXP) megelézéen.

Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios Uvegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 éran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids iivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a sarga kupakkal ellatott injekcios Uveq esetében

Hagyja a felolvasztott injekcids iveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa
meg tizszer a higitas el6tt. Ne razza.

Higitas el6tt a felolvasztott diszperzid fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uvegében kell felhigitani 1,1 ml mennyiségii

9 mg/ml-es (0,9%0-0s), injekcidhoz vald natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
til és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios tivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugdbol; ehhez
szivjon fel 1,1 ml levegét az tires olddszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos szint diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznélja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinezddést tapasztal.

A higitott diszperziét tartalmazé injekcios iivegekre fel kell irni a megfelel6 megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran belil.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziot. Hiitdszekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas elott.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése a sarga kupakkal elldtott injekcids tivegbdl

Higitas utan az injekcids Uveg 1,58 ml-t tartalmaz, melybdl 3, egyenként 0,3 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios Uveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlokenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 6 honapos — 4 éves csecsemoOknek és
gyermekeknek. Hagyomanyos fecskendé és/vagy tii hasznalhat6 a 3 adag egy tivegbél torténd
kinyeréséhez.

Minden ddzisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios tivegb6l nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse meg az liveget
és annak tartalmat.

A higitas utan 12 6ran belll fel nem hasznélt vakcinat semmisitse meg.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Narancssarga kupak (10 adagos injekcids iveq)

EU/1/20/1528/021

Gesztenyebarna kupak (10 adagos injekcios Uveq)

EU/1/20/1528/024

Sarga kupak (3 adagos injekcids liveq)

EU/1/20/1528/026

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 21.
A legutdbbi megujitas datuma: 2022. oktdber 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek

barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak

tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio
Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio eléretoltott fecskendében
Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio

COVID-19 mRNS vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Felhasznalas elott ne higitsa fel.

1. tAblazat: Comirnaty JN.1 mindségi és mennyisé

i 0sszetétel

Gyogyszer Tartély Adag(ok) Tartalom
tartalyonként (lasd adagonként
4.2 és 6.6 pont)
Egyadagos 30 mikrogramm
injekcios Uveg Egy, 0,3 ml-es adag bretovamerant —
Comirnaty JN.1 (szirke kupak) egy COVID-19
30 mikrogramm/adag Tdbbadagos mMRNS vakcinat —
diszperzios injekcio injekcios Uveg 6, egyenként 0,3 ml-es | tartalmaz
(2,25 ml) adag (nukleozid-
(szirke kupak) modositott, lipid
Comirnaty JN.1 nanorészecskékbe
30 mikrogramm/adag El6retoltott agyazva)
diszperzios injekcio fecskendd Egy, 0,3 ml-es adag adagonként
eldretoltott fecskenddben (0,3 ml).
Egyadagos 10 mikrogramm
injekcios Uveg Egy, 0,3 ml-es adag bretovamerant —
(kék kupak) egy COVID-19
mMRNS vakcinat —
Comirnaty JN.1 tartalmaz
10 mikrogramm/adag Tobbadagos (nukleozid-
diszperzios injekcio injekcids Uveg 6, egyenként 0,3 ml-es | madositott, lipid
(2,25 ml) (kek adag nanorészecskékbe
kupak) agyazva)
adagonkeént
(0,3 ml).

A bretovameran egy egyszalu, 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes

in vitro transzkripcidval allitanak elé a SARS-CoV-2 virdlis tuske (spike, S) proteinjét kddolé DNS-

templétokrol (Omicron JN.1).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Diszperzios injekcid.
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A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcid fehért6l tortfehérig terjedd szinii
diszperzio (pH: 6,9-7,9).

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio atlatszo vagy enyhén opalos szint
diszperzio (pH: 6,9-7,9).

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Comirnaty JN.1 diszperzids injekci6 aktiv immunizéléasra javallott a SARS-CoV-2 éltal okozott
COVID-19-betegség megel6zésére 5 éves és idosebb személyek korében.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

12 évesek és iddsebbek

A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekciot intramuscularisan kell beadni egyetlen
0,3 ml-es dozisban 12 éves és id6sebb személyeknek a korabbi COVID-19-oltési statusztol
fuggetlendl (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

5-11 eves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekciot intramuscularisan kell beadni egyetlen
0,3 ml-es dozisban 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek a korabbi COVID-19-
oltasi statusztdl flggetlendl (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1 készitményt a COVID-19-
vakcina legutobbi ddzisa utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyek
Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dozisok is adhatok a nemzeti oltasi ajanlasokkal
Osszhangban (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Gyermekgydgyaszati kiszerelések allnak rendelkezésre 6 honapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb,
de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek szamara. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések
alkalmazasi eldirasaban.

A vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 6 honapnal fiatalabb csecsemék esetében nem igazoltak.

1dosek
Dézismodositasra nincs sziikség > 65 éves kort, idés személyeknél.

Az alkalmazés mdodja

A Comirnaty JN.1 diszperzios injekciot intramuscularisan kell beadni (lasd 6.6 pont). Felhasznalas
el6tt ne higitsa fel.

A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.
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Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat méas vakcinaval vagy gyogyszerrel azonos fecskendében 6sszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt elvégzend6 dvintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztésara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozo utasitisokat lasd a 6.6 pontban.
Egyadagos injekcios uveg

A Comirnaty JN.1 egyadagos injekcios livege a vakcina 0,3 ml-es adagjat tartalmazza.

o Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag Comirnaty JN.1-et.

o Semmisitse meg az liveget és annak maradék tartalmat.
o Tobb iveg maradék tartalmébol nem szabad 0sszeéllitani egy Ujabb adagot.

Tobbadagos injekcids uveg

A Comirnaty JN.1 tébbadagos injekcids Uivege a vakcina 6, egyenként 0,3 ml-es adagjét tartalmazza.

Ahhoz, hogy egy injekcids tivegb6l 6 adagot lehessen kinyerni, minimalis maradéktérfogati

fecskendot, illetve tiit kell hasznalni. A minimalis maradéktérfogata fecskend6 és tii kombinalt

maradéktérfogata nem lehet tobb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii hasznalata esetén a

térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy iivegbdl 6 adagot lehessen kinyerni. A fecskendo és a tii

tipusatol fliggetlendl:

o minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcids ivegb6l nem nyerhet6é mar ki 0,3 ml teljes dozis, semmisitse meg az liveget és
annak maradék tartalmat.

o tobb liveg maradék tartalmabol nem szabad 6sszedllitani egy Gjabb adagot.

Eloretoltott fecskendok

o A Comirnaty JN.1 a vakcina egy, 0,3 ml-es adagjat tartalmazza egyadagos el6ret6ltott
fecskendénként.

o Csatlakoztasson intramuscularis injekcidhoz megfelelo tiit, és adja be a teljes térfogatot.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos javaslatok

Talérzékenyséqg és anafilaxia
Anafilaxias eseményekrol szamoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6 anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovet6en szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty egy
korabbi dézisara anafilaxias reakcidval reagald személyeknek nem adhaté tovabbi dozis a vakcinabdl.

Myocarditis és pericarditis

A Comirnaty alkalmazasat kovetéen a myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
betegségek akar az oltast kovetd néhany napon beliil is jelentkezhetnek, és kialakuldsuk altalaban

14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb
gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal (Iasd 4.8 pont). A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
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legtobb eset meggydgyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is
megfigyeltek.

Az egészségugyi szakembereknek figyelnitik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek (ideértve a sziiloket és gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetéen myocarditisre vagy pericarditisre utald tiineteket, példaul
(akut és tartds) mellkasi fajdalmat, 1égszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségugyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadésaval sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakcidk, kdztik vazovagalis reakcidk
(4julds), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok (pl. szédilés, palpitacio, magasabb
szivfrekvencia, ingadoz6 vérnyomas, paraesthesia, hypaesthesia és izzadas) fordulhatnak el6 magara a
tliszarasra adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakciok atmenetiek és maguktol elmulnak. Az
oltott személyeknek javasolni kell, hogy tajékoztassak az oltast beadd személyt a tiineteikrél, hogy
azokat értékelhesse. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkertlése
érdekében.

Egvidejiileg fennallo betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Kisebb fertdzés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekcidnal, a vakcina beadasa soran koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden.

Immunkompromittalt személyek

A biztonsagossagot és az immunogenitast korlatozott szamu immunkompromittalt személynél
vizsgaltak, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo személyeket (lasd 4.8 és 5.1 pont). A
Comirnaty JN.1 hatdsossaga az immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettséq ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatérozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo Kklinikai vizsgalatok sorén.

A vakcina hatasossagénak korlatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1-gyel végzett vakcinacio esetében is el6fordulhat, hogy az
nem véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem lesznek teljesen védettek a
vakcina beadasat kovet6 7. napig.

4.5 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcié beadhaté a szezonalis influenza elleni
vakcinaval egyidejlileg.

18 éves és id6sebb egyéneknél a Comirnaty JN.1 pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb egyéneknél a Comirnaty JN.1 respiratorikus szincicilis virus (RSV) elleni
adjuvansmentes rekombinans fehérjevakcinaval egyidejiileg is beadhato.

65 éves és idésebb egyéneknél a Comirnaty JN.1 RSV elleni adjuvansmentes rekombinans
fehérjevakcinaval és nagy dozisu influenza elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.
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A kiilonb6z6 injekcios vakceinakat eltérd injekcios helyeken kell beadni.

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio mas vakcinakkal torténé egyidejii
alkalmazésat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok.

A Comirnaty terhes résztvevoknél torténé alkalmazasarol ugyanakkor korlatozott mennyiségli adat
(300-nal kevesebb terhesség kimenetelének eredménye) all rendelkezésre. Az eredetileg jévahagyott
Comirnaty vakcinaval azonban a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nék nagy
mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott ndvekedést a nemkivanatos terhességi kimenetelt
illetéen. Bar az elsé trimeszterben végzett oltast koveto terhességi kimenetelre vonatkozoan egyeldére
kevés az adat, a vetélés kockazatnvekedését nem észlelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis/foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés
tekintetében (lasd 5.3 pont). A vakcina egyéb variansaival kapcsolatban elérhet6 adatok alapjan a
Comirnaty JN.1 alkalmazhat6 terheseknél.

Szoptatés

A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok.

Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt ujsziilottet/csecsemdt érint6 hatas, mivel a vakcina
szisztémas expozicidja a szoptatd anya szervezetében elhanyagolhaté mértékii. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk kodrében szerzett megfigyeléses adatok nem
mutattak a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott Ujszildtteknél/csecsembknél. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

Termeékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty JN.1 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt hatasok némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty Comirnaty JN.1 biztonsédgossagara a korabbi Comirnaty vakcinak biztonsadgossagi
adataibol lehet kovetkeztetni.

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — 2 dozis utan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 6sszesen 3109 gyermek (5-11 évesek) kapott legalabb 1 ddzis eredetileg
jovahagyott Comirnaty 10 mikrogramm vakcinat, és 6sszesen 1538 gyermek (5-11 évesek) kapott
placebot. A 11/111. fazisu 3. vizsgalat elemzésekor — amelyet a 2022. majus 20-i hatarideig gytijtott
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adatokkal végeztek — 2206 gyermeket (1481 f6 a Comirnaty 10 mikrogramm-csoportban és 725 {6 a
placebocsoportban) kovettek a Comirnaty 10 mikrogramm masodik dozisanak beadasat kovetéen
legalabb 4 honapig a placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban. A 3. vizsgalat
biztonsagossagi értékelése folyamatban van.

A Comirnaty atfogd biztonsagossagi profilja az 5-11 évesek korében hasonld volt a 16 éves és idGsebb
résztvevok korében megfigyeltekhez. Azon 5-11 éves gyermekek kdrében, akik 2 dozist kaptak, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 80%),
faradtsagérzés (> 50%), fejfajas (> 30%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6 bérpir és duzzanat

(> 20%), izomfajdalom, hidegrazas és hasmenés (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztetd dozis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy alvizsgéalataban dsszesen 2408 gyermek (5-11 évesek) kapott Comirnaty
10 mikrogramm emlékezteté dozist az elsédleges sorozat befejezése utan legalabb 5 hénappal
(5,3-19,4 hdnap). A 11/111. fazisu 3. vizsgalat elemzéseit a 2023. februar 28-i hatarideig gytijtott
adatokkal végezték (median utankovetési id6 6,4 hdnap volt).

Az emlékeztetd dozis atfogo biztonsagossagi profilja hasonld volt az elsé vakcinasorozat utan
megfigyelthez. Az 5-11 éves gyermekek korében az emlékeztet6 dozis utan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés
(> 30%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom, hidegrazas, az injekcio beadasi helyén jelentkez6 borpir és
duzzanat (> 10%).

12-15 éves gyermekek és serdiilék — 2 ddzis utan

A 2. vizsgalat hosszU tava biztonsagossagi utankdvetésenek elemzésében 2260, 12 és 15 év kozotti
életkort résztvevd (1131 6 a Comirnaty csoportban és 1129 {6 a placebocsoportban) adatai
szerepeltek. Kozullik 1559 e korcsoportba tartozo résztvevot (786 f6 a Comirnaty csoportban és 773 6
a placebocsoportban) a masodik dézis beadasat kovetéen > 4 honapig kovettek.

A Comirnaty teljes biztonsagossagi profilja a 12-15 éves serdiilok korében hasonld volt a 16 éves és
id6sebb résztvevok korében megfigyeltekhez. A 2 adagban részesiilé 12-15 évesek kdrében a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 90%),
faradtsagérzés és fejfajas (> 70%), izomfajdalom és hidegrazas (> 40%), izuleti fajdalom és laz

(> 20%).

16 éves és iddsebb résztvevék — 2 ddzis utén

A 2. vizsgélatban (Study 2) 6sszesen 22 026 f6 —16 éves és iddsebb résztvevod — kapott legalabb

1 dozis eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinat, és 6sszesen 22 021 f6 — 16 éves és id6sebb
résztvevd — kapott placebot (koztik 16 és 17 éves koru serdiil6k is, a vakcinat kapd csoportban 138 6,
a placebot kapd csoportban pedig 145 £8). Osszesen 20 519, 16 éves és iddsebb résztvevd kapott

2 dozis Comirnaty készitményt.

A 2. vizsgélat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 25 651 (58,2%) f6 16 éves és idGsebb résztvevot
(13 031 f6 a Comirnaty csoportban és 12 620 f6 a placebocsoportban) kovettek a masodik dozis
beadasa utan > 4 honapig, az adatgyijtés leallitasi ideje 2021. marcius 13. volt a placebokontrollos,
titkositott elrendezésti utankovetési idoszakban, egészen a titkositas feloldasaig. Ez 6sszesen 15 111,
(7704 £6 a Comirnaty csoportban és 7407 £6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevoét, és dsszesen
10 540 (5327 6 a Comirnaty csoportban és 5213 {6 a placebocsoportban) 56 éves és idésebb
résztvevot jelent.

A 16 éves és idésebb, 2 dozisban részesiild résztvevok korében leggyakrabban eléforduld
mellékhatasok a kovetkez6ék voltak: fajdalom a beadas helyén (> 80%), faradtsagerzes (> 60%),
fejfajas (> 50%), izomfajdalom (>40%), hidegrazas (> 30%), izlleti fajdalom (> 20%), valamint 14z és
az injekcid beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (> 10%), és ezek altaldban enyhék vagy kdzepesen
sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belil elmultak. A magasabb életkorral a
reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokken.
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A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty készitményt kap6 545, 16 éves és id6sebb
résztvevo biztonsagossagi profilja hasonld volt az atlagpopulacioéhoz.

12 éves és iddsebb résztvevok — emlékeztetd d0zis utan

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 18 és 55 év kozotti 306 feln6tt, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 adagos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitéleg 6 honappal (4,8-8,0 honappal) a 2. dozis beadasa utdn. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 8,3 hénap (1,1-8,5 hdnap) volt, és

301 résztvevot kovettek > 6 honapig az emlékezteté dozis beadastol a zard datumig (2021. november
22).

Az emlékeztetd dozis teljes biztonsagossagi profilja hasonlo volt a 2. dozis utan tapasztaltakhoz. A 18
és 55 év kozotti résztvevok leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcio
beadasanak helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 30%),
hidegrazas és izileti fajdalom (> 20%).

A 4. vizsgélat (Study 4) egy placebokontrollos, emlékeztetd dozist alkalmazo vizsgalat, amelyben
olyan 16 éves és id6sebb személyek vettek részt, akik korabban részt vettek a 2. vizsgalatban

(Study 2). A résztvevék emlékezteté d0zis Comirnaty készitményt (5081 £8) vagy placebot (5044 £6)
kaptak a Comirnaty masodik dozisa utan legaldbb 6 hdnappal. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 2,8 hdnap (0,3-7,5 hénap) volt a
placebokontrollos, titkositott elrendezésii utankdvetési idoszakban az emlékezteté dozis beadastol a
zar6 datumig (2022. februér 8). Koziiliik 1281 résztvevot (895 Comirnaty és 386 placebo) kovettek

> 4 honapig a Comirnaty emlékeztetd dozisanak beadastol. A Comirnaty készitmennyel kapcsolatban
Uj mellékhatast nem azonositottak.

A 1I/111. fazisu 2. vizsgélat (Study 2) egy alcsoportja, 12 és 15 év kozotti 825 serdiil6, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 dozisos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkdzelitleg 11,2 hdnappal (tartomany: 6,3-20,1 honappal) a 2. dozis beadéasa utan. Osszességében
azoknal a résztvevoknél, akik emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 9,5 honap
(tartomany: 1,5-10,7 hénap) volt a zar6 datumig (2022. november 3.) rendelkezésre all6 adatok
alapjan. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban Gj mellékhatast nem azonositottak.

12 éves és iddsebb résztvevok — kovetkezé emlékeztetd dozisok utdn

A 12 éves és idOsebb résztvevoknél a Comirnaty emlékezteté dozisanak biztonsagossagara a 18 éves
és iddsebb résztvevoknél a Comirnaty emlékeztetd dozisaval végzett vizsgalatok biztonsagossagi
adataibol lehet kovetkeztetni.

325 olyan 18 — <55 éves feln6tt, aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékezteté dozis
(negyedik dozis) Comirnaty oltasban részesilt 90-180 nappal a 3. dozis beadésa utdn. A Comirnaty
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,4 honap
volt a zar6 datumig (2022. marcius 11.) Ezeknél a résztvevoknél a leggyakoribb mellékhatasok az
injekcié beadasanak helyén fellépé fajdalom (> 70%), a faradtsagérzeés (>60%), a fejfajas (>40%), az
izomfajdalom és hidegrazas (> 20%), valamint az izileti fajdalom (> 10%) voltak.

A l11. fazisu 4. vizsgalat (Study 4) alcsoportjaban 305 olyan >55 éves felnétt, aki mar kapott 3 dozis
Comirnaty készitményt, emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) Comirnaty oltasban részesiilt

5-12 hénappal a 3. dozis beadasa utan. A Comirnaty emlékeztet6 oltast (negyedik dozis) kapod
résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,7 honap volt a zaré datumig (2022. majus 16.). A
Comirnaty emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi profilja hasonld volt a Comirnaty
emlékezteté dozis (harmadik dozis) utdn tapasztaltakhoz. Az >55 éves résztvevok leggyakoribb
mellékhatéasai a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés

(> 40%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom és hidegrazés (> 10%).

Emleékeztetd dozis mas engedélyezett COVID-19-vakcina elsé vakcinasorozata utan
Ot fuggetlen vizsgalatban a Comirnaty emlékeztetd dozisat olyan személyeknél alkalmaztak, akiknél
egy masik engedeélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsédleges vakcinaciot (heterolog
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emlékeztetd dozis), j biztonsagossagi probléma nem jelentkezett.

Omicron-adaptalt Comirnaty

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztets (negyedik dozis)
utan

A 6. vizsgalat (I11. fazis) alcsoportjaban 113, 5-11 éves résztvevo, aki mar kapott 3 dézis Comirnaty
keészitmenyt, emlékezteté (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramm)
oltasban részesiilt 2,6-8,5 honappal a 3. ddzis beadésa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje 6,3 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. Az 5-11 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagérzés (> 40%),
fejfajas (> 20%) és izomfajdalom (> 10%) voltak.

12 éves és iddsebb résztvevok — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd dozisa utin
(negyedik dozis)

Az 5. vizsgalat (11/111. fazis) egyik alcsoportjaban 107, 12-17 éves, 313, 18-55 éves és 306, 56 éves és
idGsebb résztveve, aki mar kapott 3 d6zis Comirnaty készitményt, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramm) oltasban részesiilt 5,4-16,9 honappal a

3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 oltast (negyedik dozis)
kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,5 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utdn tapasztaltakhoz. A 12 éves és idGsebb résztvevoknél a
leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (> 60%), faradtsagérzés
(> 50%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 20%), hidegrazas (> 10%) és iziileti fajdalom (> 10%)
voltak.

A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgalatokban és a Comirnaty
forgalomba hozatalat kovetOen az 5 éves és id6sebb személyeknél megfigyelt mellékhatasainak
tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok sorén és az engedélyezést kovetden megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb
talalhato a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), Gyakori

(> 1/100 - < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), Ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), Nagyon ritka

(< 1/10 000), Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

2. tablazat. A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgélataiban és a
Comirnaty forgalomba hozatalt kovetéen az S éves és idosebb személyeknél
megfigyelt mellékhat4sai

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri | Gyakori Lymphadenopathia?
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok (pl. borkitités,
tiinetek pruritus, csalankitités®, angiodéma®)
Nem ismert Anafilaxia
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Csokkent étvagy
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tlinetek | Nagyon gyakori Fejfajas
Nem gyakori Szédulés?; letargia
Ritka Akut periférias arcidegbénulas®
Nem ismert Paraesthesia’; hypaesthesia®
Szivbetegsegek és a szivvel Nagyon ritka Myocarditis®; pericarditis®
kapcsolatos tlinetek
Nagyon gyakori Hasmenés®
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Emésztérendszeri betegségek és Gyakori Hanyinger; hanyas®’
tlnetek
A bor és a bér alatti szovet Nem gyakori Hyperhidrosis; éjszakai izzadas
betegségei és tiinetei Nem ismert Erythema multiforme®
A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori Iziileti fajdalom; izomfajdalom
a kotOszovet betegségei és tlinetei Nem gyakori Végtagfajdalom®
A nemi szervekkel és az emlokkel Nem ismert Erds menstruacids vérzés'
kapcsolatos betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén;
helyén fellépb reakciok faradtsagérzés; hidegrazas; laz';
duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadés helyén"
Nem gyakori Asthenia; rossz kdzérzet; pruritus az
injekcio beadasi helyén
Nem ismert Fokozott duzzanat az oltott végtagon®;
az arc duzzanata®

a. Otéves és idSsebb résztvevoknél gyakrabban jelentettek lymphadenopathidt az emlékeztetd dozis beadasa
utan (< 2,8%) mint az els6 vakcinasorozat utan (< 0,9%).

b. Az 6nalldan jelentkezd csalankiiités és angio6déma gyakorisagi besorolasa: ritka.

c. A klinikai vizsgalat biztonsadgossagi utankovetése sordn 2020. november 14-ig 4 résztvevénél jelentettek akut
periférias arcidegbénulast a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal
az 1. dozist koveté 37. napon volt (ez a résztvevd nem kapott 2. dozist), valamint harom oltottnal a 2. dozist
kovetd 3., 9. és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

d. A forgalomba hozatalt kdvetéen megallapitott mellékhatas.

e. Arraa karra vonatkozik, amelyikbe az oltast beadtak.

f. A masodik do6zis utan gyakrabban fordult el6 14z, mint az els6 dozis utan.

g. A forgalomba hozatalt kovetéen az arc duzzanatarél szamoltak be a vakcinat kapd olyan személyeknél,
akiknél korabban dermatolégiai toltéanyag-injekciot alkalmaztak.

h. 5-11 éves gyermekeknél és az 5 éves és iddsebb immunkompromittalt résztvevéknél gyakrabban (nagyon
gyakori) alakult ki borpir a beadas helyén.

i. A legtobb eset nem stlyos lefolyastinak és atmeneti jelleglinek bizonyult.

J. A 18 éves és id6sebb terhes néknél és az 5-18 éves immunkompromittalt résztvevoknél a hanyas gyakorisagi
besorolasa: nagyon gyakori.

Kildnleges betegcsoportok

Terhes résztvevdk csecsemdi — 2 ddzis Comirnaty utan

Egy II/111. fazisu, placebokontrollos vizsgalat, a C4591015 vizsgalat (9. vizsgalat) soran dsszesen
346 terhes, Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebot (n = 173) kapo résztvevot vizsgaltak. A
csecsemdket (Comirnaty n = 167 vagy placebo n = 168) 6 honapig vizsgaltdk. Nem allapitottak meg
olyan biztonsagossagi aggalyt, amely az anya Comirnaty készitménnyel t6rtén6 vakcinacidjanak
tulajdonithato.

Immunkompromittalt résztvevok (felndttek, serdiildk és gyermekek)
A C4591024 vizsgalatban (10. vizsgalat) 6sszesen 124 immunkompromittalt, 2 éves és id6sebb
résztvevo kapott Comirnaty készitményt (l&sd 5.1 pont).

Biztonsagossag vakcinak egyidejli beadasakor

Szezonalis influenza elleni vakcindval egyidejiileg torténd beadas

A 111. fazisu 8. vizsgalatban a 18 és 64 év kozotti résztvevoket, akik a Comirnaty készitményt
kvadrivalens, szezonalis inaktivalt influenza elleni vakcinaval (seasonal inactivated influenza vaccine,
SIIV) egydttesen kaptak, majd 1 honappal késébb placebot kaptak, azon résztvevokkel hasonlitottak
0Ossze, akik placeboval egydtt kaptak az inaktivalt influenza elleni vakcinat, majd 1 honappal késébb
csak Comirnaty készitményt kaptak (n = 553-564 résztvevé mindkét csoportban).
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Pneumococcus konjugdlt vakcinaval egyidejiileg torténd beadas

A ll1. fazisu 11. vizsgalatban (B7471026) a Comirnaty emlékeztet6 adagjat 20-valens pneumococcus
konjugélt vakcindval (20vPNC) egyidejiileg kap0 65 éves és iddsebb résztvevoket (n = 187) a csak
Comirnaty készitményt kapo résztvevokkel (n = 185) hasonlitottak dssze.

RSV elleni adjuvansmentes rekombinans fehérjevakcinaval vagy RSV elleni adjuvdnsmentes
rekombinans fehérjevakcinaval és nagy dozisu influenza elleni vakcinaval egyidejiileg tortené beadas
Az L/11. fazisa 12. vizsgalatban (C5481001) azon 65 éves és idGsebb résztvevoket, akik az egyik
karban egyidejiileg Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-6t és RSV elleni vakcinat kaptak, valamint
az ellenkez6 karban nagy dézisu kvadrivalens influenza elleni vakcinat (quadrivalent influenza
vaccine, QIV) (n = 158) vagy placeboét (n = 157) kaptak, azon résztvevokkel hasonlitottak dssze, akik
az egyes vakcinakat placeboval egyiitt kaptak.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Myocarditis és pericarditis
A myocarditis Comirnaty alkalmazésa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a legnagyobb (lasd
4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemioldgiai vizsgalat alapjan becstlték meg, mekkora
tobbletkockéazat a Comirnaty masodik dozisanak beadasat kovetden a fiatalabb férfiak esetében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik do6zis beadasa utani 7 napos idészakban 10 000 f6re
szamitva 0,265-del (95%-o0s CI: 0,255-0,275) tobb myocarditis-eset fordult el6 a 12-29 éves feérfiaknal,
mint az expozicionak ki nem tett személyeknél. A mésik vizsgélatban a mésodik ddzis beadésa utani
28 napos id6szakban 10 000 fére szamitva 0,56-dal (95%-0s CI: 0,37-0,74) tébb myocarditis-eset
fordult el6 a 16-24 éves férfiaknal, mint az expozicionak ki nem tett személyeknél.

Korlatozottan rendelkezésre all6 adatok alapjan a myocarditis és a pericarditis kockazata a Comirnaty
alkalmazésa utan 5-11 éves gyermekeknél kisebbnek tiinik, mint 12-17 éveseknél.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban és az engedélyezést kdvetden beszamoltak az ajanlottnal nagyobb dézisu
Comirnaty alkalmazasarél. Altalanossagban a jelentett tiladagolasos nemkivanatos események
hasonloak voltak a Comirnaty ismert mellékhatasprofiljahoz.

Tualadagolés esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterépiés csoport: vakcinak, virusoltasok, ATC kod: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

A Comirnaty készitményben levé nukleozid-modositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van
beagyazva, ami lehet6vé teszi a nem replikalodd RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2
S-antigén tmeneti expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kodolja a membranhoz rogzitett
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teljes hosszUsagu S-proteint két pontmutéciot hordozva a kézponti hélixben. Ennek a két aminosavnak
a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvez6 prefiziés konformaciodban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizal6 antitestek termelddését €s a sejtes immunvalaszt is a tiiske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hat&sossag
Omicron-adaptalt Comirnaty

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél — az
emlékezteto (negyedi dozis) utdan

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 103, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 2 d6zishol
allo elsédleges sorozatot és emlékeztetd Comirnaty adagot, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. Az eredmények kdzé tartoznak az 5-11 éves
résztvevok komparator alcsoportjdnak immunogenitési adatai is a 3. vizsgalatbol, akik 3 Comirnaty
dozist kaptak. Azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy negyedik Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 dézist kaptak, és azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy harmadik Comirnaty dozist
kaptak, 57,3%, illetve 58,4% lett SARS-CoV-2-pozitiv kiindulaskor.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozisa (negyedik dozis) utan 1 honappal kapott
immunvalasz tekintetében altalaban hasonl6 Omicron BA.4/BA.5-specifikus neutralizald titereket
valtott ki a 3 dézis Comirnaty készitményt kapd komparator csoporthoz képest. A Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tovabba hasonl6 referenciatorzs-specifikus titereket valtott ki a
komparatorcsoport titereihez képest.

A vakcina immunogenitasi eredményei a 3. tablazatban szerepelnek az emlékeztet6 dozis utan

5-11 éves résztvevok korében.

3. tablazat. 6. vizsgalat — Geometriaiatlag-arany és geometriai atlag titerek — a résztvevéknél
vagy volt, vagy nem volt fertézésre utalo jel — 5-11 éves életkor — értékelheté
immunogenitasi populacio

Vakcinacsoport (kijeldlés/randomizalas szerint)
6. vizsgalat
Comirnaty
(Original/Omicron 3. vizsgalat 6. vizsgalat
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 mikrogramm 10 mikrogramm (Original/Omicron
4. dozis és 3. dozis és BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 1 hénappal a 4. dozis utan | 1 hdnappal a 3. dézis utén 10 mikrogramm
neutralizdlé |Mintavétel GMT® GMT® GMR¢
assay iidépont® | n° (95%0-0s CI°) n® (95%-0s CI°) (95%-0s C19)
omi 488.3 248,3
Bg"j_“gr] NTsolOltds elétt | 102 | (3619, 6588) 112 (187,2, 329,5) ”
(titer)e ) 2189.9 1393.6 1,12
1honap | 102 | (1742,8,2751,7) 113 (1175,8, 1651,7) (0,92, 1,37)
2904,0 13231
Referenciatdrzs| Oltas elott | 102 (2372,6, 3554,5) 113 (1055,7, 1658,2) i
- NT50 (titer)® 82459 7235,1
1honap | 102 | (7108,9, 9564,9) 113 (6331,5, 8267,8) )

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; LS = legkisebb négyzet; N-kotés= SARS-CoV-2
nukleoprotein-kdtés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma
koronavirus 2.

a. A vérveétel protokollban megadott idépontjai.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama egy konkrét assay
esetén az adott mintavételi idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusanak és a megfelel6 CI-k
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-re allitottak.

d. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az assay LS-atlagok és a megfeleld CI-k kildnbségének hatvanyozasaval
szamitottdk ki a logaritmikusan transzformalt vizsgélati eredmények elemzése alapjan lineéris regressziés
modellel a kiindulasi logaritmikusan transzformalt neutralizalo6 titerek, a kiindulasi fert6zési statusz és a
vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével.

77



e. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztdk meg (eredeti térzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-8s alvarians).

A 12 éves és iddsebb résztvevdk immunogenitdsa — az emlékeztets (negyedik) dozis utan

Az 5. vizsgélat egyik alcsoportjaban 105, 12-17 éves, 297, 18-55 éves és 286, 56 éves ¢és idosebb
résztvevo, aki mar kapott 2 dozisbdl 4116 elsédleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot,
emlékezteté dozis (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesilt. A 12—
17 éves résztvevoknek 75,2%-a, a 18-55 éves résztvevoknek 71,7%-a, az 56 éves és id6sebb
résztvevoknek 61,5%-a bizonyult SARS-CoV-2-pozitivnak a kiinduléskor.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni neutralizalé antitestek titerének 50%-0s értékének
(NT50) olyan 56 éves és idosebb résztvevok korében torténd elemzése alapjan, akik az 5. vizsgalatban
emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozist (negyedik adagot) kaptak, a 4. vizsgalat azon
résztvevoi alcsoportjahoz hasonlitva, akik emlékezteté Comirnaty dézist (negyedik adagot) kaptak, a
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 szuperioritast mutatott a Comirnaty készitményhez képest, a
geometriai atlag aranya (geometric mean ratio, GMR) alapjan, és non-inferioritast a szerolégiai valasz-
aranyok kozti kiilonbség alapjan az anti-Omicron BA.4-5 valasz tekintetében, valamint non-
inferioritast a referenciatorzs elleni immunvalaszban a GMR alapjan (4. tablazat).

Az Omicron BA.4/BA.5 NT50 elemzése a 18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idésebb
résztvevokhoz képest, akik az 5. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ddzist
(negyedik adagot) kaptak, az Omicron BA.4-5 elleni valasz tekintetében non-inferioritast mutatott a
18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idosebb résztvevokhoz képest a GMR ¢és a szeroldgiai
valasz-aranyok kozti kiilonbség esetén egyarant (4. tablazat).

A vizsgalatban az Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 és a referenciattrzsek elleni NT50-szintet is
értékelték a vakcina beadasa eldtt és utana 1 honappal azon résztvevok korében, akik emlékeztetd (4.)
dozist kaptak (5. tablazat).

4. tdbladzat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének Osszehasonlitasa a vakcinasorozat
utan 1 honappal — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 az 5. vizsgélatbdl és
Comirnaty a 4. vizsgélat alcsoportjabdl — a résztvevoknél vagy volt, vagy nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utald jel — értékelheté immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2 GMT-k (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

5. vizsgalat 4. vizsgalat
Comirnaty alcsoportja Korcsoport- | Vakcinacsoport-
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty Osszehasonlitas | dsszehasonlitas
Comirnaty
Original/ > 56 éves életkor
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55 éves Original/
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb| életkor/> 56 éves | Omicron BA.4-5
életkor idésebb életkor életkor életkor /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTE® GMT® GMT®
neutralizalo (95%-0s (95%-0s (95%-0s GMR® GMR®
assay n? CI9) n? CIb) n? CIb) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°)
. 44559 4158,1 938.9
ﬁ;”é%“()tri‘fr')“d"" 5| 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82’91816)e @ 42'931 say
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
o 16 250,1 10 4155
ﬁfggeaict'::;rzs - i 286 | (14499.2,| 289 | (9366.7, - a 2;'31856)9
18 212,4) 11 581,8) oo
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A szerolégiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiillonbsége a vakcinasorozat utin

1 hénappal
Comirnaty 4. wzsgalgt Korcsoport- \{akcmacsop}o,rt-
. - alcsoportja . s 6sszehasonlitas
Original/Omicron BA.4-5 : Osszehasonlitas o
Comirnaty > 56 éves életkor

Comirnaty .
Original/Omicro Co”.“.r”aty
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb 1 BA 4-5 Original/
életkor idésebb életkor életkor o Omicron BA.4-5
18-55 éves életkor /Comirnaty
> 56
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) n' (%) Lk Lk
neutralizalo N" | (95%-0s | N" | (95%-0s | N" | (95%-0s Kuolonbsegl Kuolonbsegl
assay ci ci CH) (95%-0s CI') (95%-0s CI')
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titer)? (55,4, (60,8, (40,5, 52,6) (-9,68, 3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiadtlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS = legkisebb négyzet; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer;
SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szeroldgiai valasz a kiinduldsi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent. Ha a kiindulasi érték
az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szerologiai valasznak mindsiil.
a. n=azérvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi

id6épontban.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelelé CI- hatvanyozaséval
szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re

allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket az LS-atlagok és a megfelel CI-k kiilonbségének
hatvanyozasaval szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt neutralizal6 titerek elemzése alapjan linearis
regressziés modellel a kiindulasi neutralizald titer (log skala) és a vakcinacsoport vagy korcsoport

feltételével.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-0s alvarians).

Q o

pontbecslése > 0,8.
h. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez résztvevék szama az adott assay esetén

mind a vakcina beadasa el6tti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ez az érték a

szazalékszamitas nevezdje.

— X

n = Az adott vizsgalatra az adott mintavételi iddpontban szeropozitiv résztvevék szama.
Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-mddszer alapjan.
Az ardnyok kozti kiilénbség, szazalékosan kifejezve.
Kétoldalas Cl a Miettinen—-Nurminen-modszer alapjan a kiindulasi neutralizalétiter-kategoéria szerint

A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67.
A szuperioritas akkor valdsul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 1.
A non-inferioritas akkor valosul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67 és a GMR

rétegezve (< median, > medidn) az ardnykilonbség esetén. A kiindulési neutralizald titerek medianjat 2
komparéator csoport dsszesitett adatai alapjan szamoltak ki.

a kétoldalas 95%-os Cl alsé hatara > —-10%.
n. A non-inferioritds akkor valdsul meg, ha a szerologiai valaszt ado6 résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os CI alsé hatara > -5%.
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5. tblazat. Geometriai atlag titer értékek — 5. vizsgalat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
alcsoportjai — az emlékezteté (negyedik adag) el6tt és utan 1 honappal — 12 éves vagy
idésebb résztvevok — fertézésre utalo jellel vagy anélkiil — értékelheto
immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2
neutralizalo Mintavételi Comirnaty
assay idépont? Original/Omicron BA.4-5
12-17 éves életkor 18-55 éves életkor 56 éves vagy iddsebb
életkor
GMT® GMT® GMT®
n° | (95%-0s CI°) | n® (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°)
11058 569,6 458,2
Omicron BA.4.5 | Oltas elott | 104| (8351, 1464,3)|204| (4714, 688.2) 284 (365,2, 574,8)
- NT50 (titer)? 82128
(6807,3, 44559 4158,1
1 hénap | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) | 284 | (3554,8,4863,8)
6863,3
(5587,8, 4017,3 3690,6
Referenciatorzs —| Oltas elétt | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) | 284 | (3082,2,4419,0)
NT50 (titer)¢ 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1hénap | 105 27 299,8) 296| (14 686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsd hatara; NT50 = 50%-o0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi szindroma koronavirus 2.
a. Protokollban meghatarozott vérvételi idépontok.

b. n=azérvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi
idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelel$ CI-k hatvanyozasaval

szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re
allitottak.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyukl assay fellileten hataroztak meg (eredeti térzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.4-5-6s alvarians).

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

A 2. vizsgélat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/11/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu, doziskeresd, vakcinajeldlt kivalasztasi
és hatdsossagi vizsgalat, 12 éves és idésebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és idosebbek; a résztvevok minimum 40%-a a
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartdk az immunkompromittaltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltak a COVID-19-et. A fenndlld
stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentdsen modositani a
betegség kezelését, illetve nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) €16
résztvevOket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fert6zésiik volt.

Hatésossag a 16 éves és iddsebb személyeknél — 2 d0zis utan

A 2020. november 14-ig nyert adatok alapjan a 2. vizsgalat 11/111. fazisdban kordlbelul

44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban, és 2 dozis eredetileg jovahagyott COVID-19
MRNS vakcinat vagy placebét kaphattak. A hatdsossagi analizisbe azoknak az adatait is bevontak,
akik a masodik ddzis vakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A vakcinat kapd
résztvevok tobbsége (93,1%) a masodik dozist 19-23 nappal az els6 dozis utan kapta meg. A tervek
szerint a résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb 24 hdnapig kovetik a COVID-19 elleni védelem
biztonsagossaganak és hatasossaganak kiértékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas eldtt és utan legalabb
14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat a vakcina beadasa elétt és utan 60 napig.
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(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 f6 a placebocsoportban) tartozott,
akiknél a masodik dozis beadasat kovet6 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fert6zésre utald
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevo volt 16 és 17 év kozotti életkora (66 f6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 {6 a placebocsoportban), valamint 1616 résztvevd volt 75 éves és idosebb
(804 f6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 {6 a placebocsoportban).

Az els6dleges hatasossagi elemzés idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig dsszesen 2222 személyévig kdvették a
COVID-19 tlnetei tekintetében.

Nem voltak jelentds klinikai kiillonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy tébb olyan
tarsbetegséggel éloket, amelyek novelik a stilyos COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtomegindex, kronikus tiid8betegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatdsossagéaval kapcsolatos informéaciét a 6. tablazat mutatja be.
6. tablazat. A vakcina hatasossdga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a fert6zés bizonyitéka nélkll a 2. dozis
utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populéacio

Az elsé COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dézis beadasa utan olyan résztvevioknél, akiknél
nem volt bizonyiték a kordbbi SARS-CoV-2-fertézésre*
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =18 198 N2 =18 325 Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-o0s Cl)®
n1P n1P
Megfigyelési id6° (n2¢) | Megfigyelési idé° (n29)
Minden résztvevo 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64 évesek 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 évesek és 1 19 94,7
id6sebbek 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
65-74 évesek 1 14 92,9
0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1, 99,8)
75 évesek és 0 5 100,0
id6sebbek 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Megjegyzés: A megerdsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hatarozték meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kdzil) laz, Gj vagy
gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

* Minden olyan résztvevot beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyitékuk (az utolso6
dozis beadasa utani 7. napot megeléz6en) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-kotd antitest [szérum)]
negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem ker{ilt kKimutatasra a nukleinsav-amplifikéacids teszttel
(NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett
viziten a 2. ddzis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama a 2. ddzis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva. A CI-t nem korrigaltdk a multiplicitas szerint.
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A COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga COVID 19 els6 megjelenésének megel6zéseben a 2. dozis
beadasa utani 7. napot kovetden 94,6%-0s volt a placebohoz keépest (95%-os konfidenciaintervallum:
89,6%-97,6%) a 16 éves és idésebb — kordbban SARS-CoV-2-fertézésen akar bizonyitottan atesett,
akar még nem fert6z6dott — résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsddleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonld hatasossagi pontokat
mutatott a nemek és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa dsszefliggést mutatott a
stlyos COVID-19-betegség nagyobb kockazataval.

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19-esetekkel, amelyek a
titkositott besorolasu, placebokontrollos kdvetés soran kdvetkeztek be, a hatékonysagi populaciéban a
2. ddzis utani legfeljebb 6 honapos idészakban.

A vakcina hatasossagara vonatkozé frissitett informacidkat a 7. tablazat tartalmazza.
7. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé6 COVID-19-eset megjelenése a 2. ddzis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a korabbi SARS-CoV-2-fertézés
bizonyitéka nélkul a 2. d6zis utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap)

populicié a placebokontrollos utinkovetési idészakban
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =20 998 N& =21 096 Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI®)
n1® n1®
Megfigyelési id6° (n2¢) | Megfigyelési idé° (n29)

Minden résztvevéf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16-64 évesek 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 évesek és 7 124 94,5
idésebbek 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)

65-74 évesek 6 98 94,1
0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)

75 évesek és 1 26 96,2
idésebbek 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerlsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tlinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; uj vagy er6sebb kéhogés; ij vagy erésebb
légszomj; hidegrazas; 0j vagy erésebb izomfajdalom; Gijonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;
torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevét beleszdmitottak, akiknek nem volt bizonyitékuk a korabbi SARS-CoV-2-fertdzésre
(vagyis az N-ko6td antitest [szérum|] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2-t nem mutatta ki a NAAT-
vizsgalat [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett
viziten a 2. d6zis uténi 7. nap elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felbukkandsanak periddusa a 2. dézis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas 95%-o0s konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

f. Beleértve a 12 és 15 év kozotti résztvevok megerdsitett eseteit: 0 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban; 16
a placebocsoportban.

A frissitett hatasossagi elemzésben a COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga a COVID-19 els6

el6fordulasanak megel6zésében a 2. dozist kovetd 7. naptdl a placebohoz képest 91,1% (95%-0s Cl
88,8%-93,0%) volt az értékelhetd hatasossagi populacio résztvevoinél, igazolt korabbi SARS-CoV-2-
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fert6zéssel vagy anélkiil abban az idészakban, amikor a Wuhan/vad tipus és az alfa-variansok voltak
az uralkodo kering6 torzsek.

Ezenkivil az alcsoportok szerinti frissitett hatdsossagi elemzések hasonl6 hatdsosséagi pontbecsléseket
mutattak be nemek, etnikai csoportok, foldrajz és a silyos COVID-19 nagy kockazataval 6sszefliggd
belgydgyaszati tarsbetegségekkel €16 vagy elhizott résztvevoknél.

Hatésossag sulyos COVID-19 ellen
A mésodlagos hatasossagi végpontok frissitett hatasossagi elemzései alatdmasztottadk a COVID-19
mRNS vakcina el6nyeit a silyos COVID-19 megelézésében.

2021. mércius 13-t6l a vakcinak hatasossagat a sulyos COVID-19 ellen csak olyan betegeknél
mutatték be, akiknél igazolt kordbbi SARS-CoV-2-vel valo eldzetes fert6zés jelenléte vagy hianya
(8. tablazat), mivel a COVID-19-esetek szd&ma a kordbban SARS-CoV-2-fert6zésben nem szenvedd
résztvevoknél ugyanaz, mint azoknal a résztvevoknél, akiknél elézetesen atestek vagy nem estek at
SARS-CoV-2-fertézésen, mind a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, mind a placebocsoportban.

8. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé silyos COVID-19-eset olyan résztvevoknél, akiknél
volt vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertézésre* az Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal (FDA)* ajanlasa alapjan az 1. dozis utan vagy a 2. dozist
koveto 7. naptol a placebokontrollos utankovetés esetén

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo . f cmecdma O
Esetek Esetek Vakcina Eatasossrzlga Yo
12 12 (95%-0s CI°)
Megfigyelési id6° (n2°) | Megfigyelési idé°® (n2°)

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

1 21 95,3
2. dozis utan 7 nappalf 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerlsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,

és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; (j vagy gyakoribb kdhogés; Gj vagy

er6sebb 1égszomyj; hidegrazas; 1j vagy erésebb izomfajdalom; ujonnan megjelent izérzésvesztés vagy

szaglasvesztés; torokfajas; hasmenés; hanyas).

* A COVID-19 eredetii egy sulyos megbetegedés az FDA meghatarozasa alapjan, ha a COVID-19 megerdsitett €s
az alabbiak kozill legalabb egy jelen van:

e Nyugalmi klinikai tiinetek, amelyek sulyos szisztémads betegségre utalnak (1égzésszam >30 1égzés
percenként, pulzusszam >125/perc, oxigénszaturacidé <93% szobalevegén, tengerszinten, vagy az
artérias oxigén parcialis nyomasanak aranya a frakcionalt belélegzett oxigénhez <300 Hgmm);

e Légzési elégtelenség [nagy aramlasu oxigén, nem invaziv lélegeztetés, gépi lélegeztetés vagy
extracorporalis membranoxigenizacié (ECMO) igénye];

e lgazolt sokk (szisztolés vérnyomas <90 Hgmm, diasztolés vérnyomas <60 Hgmm vagy
vazopresszorokat igényel);

e Jelent6s akut vese-, méj- vagy neuroldgiai diszfunkcid;

e Felvétel intenziv osztalyra;

e Haldl

crer

o

n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szdma a végpont eléréséhez.

c. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

d. A hatasossagot az 1. ddzis alapjan értékelték az dsszes rendelkezésre all6 hatasossagi (mddositott kezelési
szandék szerinti) populacioban, amely magaban foglalta az 6sszes randomizalt résztvevot, akik legalabb
1 adag vizsgalati beavatkozast kaptak.

e. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
vegpont eléréséhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama az 1. dozis utantol a megfigyelési id6
vegeig tart.

f. A hatdsossédg az értékelhet6 hatasossagi (7 napos) populéacié alapjan értékelt, amely magaban foglalta az

Osszes alkalmas randomizalt résztvevot, akik az elére meghatarozott ablakon beliil véletlenszeriien
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kivalasztott dsszes vizsgalati beavatkozasi d6zist megkaptak, és nincs mas, a klinikus altal meghatarozott
protokollbeli eltéreés.

g. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
végpont elérééhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptol a megfigyelési
1d6 végéig tart.

Hat&sossag és immunogenitas a 12-15 éves gyermekeknél és serdiiléknél — 2 ddzis utan

A 2. vizsgalat egy kezdeti elemzésében 12-15 éveseknél (a kovetés median id6tartama té6bb mint

2 honap a 2. dézist kovetden), akiknél el6zetes fertézésre utald bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty
keészitménnyle oltott 1005 6 koziil egy sem fert6z6dott meg az oltas utan, mig a placeboval oltott 978
6 koziil 16-an megfertdzodtek. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés 100% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 75,3-100,0). A fert6zésen akar bizonyitottan atesett, akar még nem ferté6z6dott
résztvevoknél a vakcinat kapott 1119 £6 kdzott 0 esetrdl, a placebot kapott 1110 {6 kozott pedig

18 esetrdl szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo pontbecslés ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
78,1-100,0).

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19 esetekkel, amelyek a vak,
placebokontrollos kdvetés soran halmozddtak fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 honappal a
hatasossagi populéacioban.

A 2. vizsgalat frissitett hatasossagi elemzésében 12-15 éveseknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 1057 f6 koziil egy sem fert6z6dott meg az
oltas utan, mig a placeboval oltott 1030 6 koziil 28-an megfert6z6dtek. A hatasossagra vonatkoz6
pontbecslés értéke 100% (95%-os Cl: 86,8-100,0) volt abban az id6szakban, amikor az alfa-varians
volt az uralkodé kering6 torzs. Flggetlendl attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertézésre vagy
sem, a vakcinat kapott 1119 f6 korében 0 esetr6l, a placebot kapott 1109 £6 kérében pedig 30 esetrdl
szamoltak be. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés értéke ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
87,5-100,0).

A 2. vizsgélatban elvégezték a SARS-CoV-2 neutralizalo antitesttiterek analizisét a 2. dézist kovetéen
1 honappal azon résztvevok random valogatasu alcsoportjaban, akiknél nem volt szerol6giai vagy
viroldgiai bizonyiték a SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis beadasat kovetd 1 hdnapig. Az analizis
soran a 12-15 évesek (n = 190) kdrében nyert valaszokat vetették dssze a 16-25 éves korcsoportba
tartozo résztvevok korében kapott valaszokkal (n = 170).

A titerek mértani kdzépértékeinek (GMT) aranya a 12-15 éves korcsoport és a 16-25 éves korcsoport
0sszevetésekor 1,76 volt, 1,47-2,10 kozotti kétoldalas, 95%-0s Cl-vel. Az 1,5-szeres non-inferioritas
feltétele tehét teljesul, mivel a mértani kozépértékek aranyara [GMR] vonatkozé kétoldalas, 95%-0s

Cl alsé hatarértéke > 0,67 volt.

Hatasossag és immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idbsebb, de 12 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél -2 dozis utan

A 3. vizsgalat egy I/1I/111. fazisa vizsgalat, amely egy nyilt elrendezésii doziskeresd fazisbol (1. fazis)
és egy multicentrikus, nemzetkozi, randomizalt, placeboként fizioldgias sooldatot alkalmazo
placebokontrollos, megfigyel6 szempontjabol titkositott elrendezésii hatasossagi részbdl (I/111. fazis)
all, amelybe 5-11 éves résztveviket vontak be. A randomizalt oltottak tobbsége (94,4%) a masodik
dozist az 1. dozis beadasa utan 19-23 nappal kapta.

A vakcina kezdeti hatdsossagi eredményeket olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem volt
igazolhato korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, a 9. tdblazat mutatja be. Sem a vakcinacsoportban, sem a
placebocsoportban nem figyeltek meg COVID 19-eseteket azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban
fennéllt a SARS-CoV-2-fertdzés.

84



9. tablazat. A vakcina hatékonysaga — A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. dézist koveté 7. naptol:
nincs fertézésre utalé jel a 2. dézist koveté 7. napot megelézéen — 11/111. fazis:
5-11 éves gyermekek értékelhetd hatékonysagi populicidja

A COVID-19 elsé el6fordulasa a 2. dozis beadasa utani 7. napot kovetéen 5-11 éves
gyermekeknél, kordbbi SARS-CoV-2-fertdzés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
10 mikrogramm/dozis Placebo
N2=1305 N?=663
Esetek Esetek
n1P n1® Vakcina
Megfigyelés ideje® Megfigyelés ideje® hatasossaga %o
(n29) (n29) (95%-0s ClI)
3 16 90.7
5-11 éves gyermekek 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeréz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, j vagy
gyakoribb k6hogés, 1ij vagy erdsebb 1égszomj, hidegrazas, 1ij vagy erésebb izomfajdalom, Gjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
utols6 dozis beadasa utdni 7 napot megel6zden) a SARS-CoV-2-fertdzésre (vagyis az N-koto antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem kerilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

Elére meghatarozott hipotézisen alapuld hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett
COVID 19 esetekkel, amelyek a titkositott elrendezésii, placebokontrollos kdvetés soran halmozodtak
fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a hatadsossagi populécidban.

A 3. vizsgélat hatasossagi elemzésében 5-11 éves gyermekeknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 2703 6 koziil 10 fert6z6dott meg az oltas
utan, mig a placebdval oltott 1348 {6 koziil 42-en fert6z6dtek meg. A hatasossagra vonatkozd
pontbecslés értéke 88,2% (95%-0s Cl: 76,2-94,7) volt abban az id6szakban, amikor a delta-varians
volt az uralkodo keringé torzs. Fliggetlentil attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fert6zésre vagy
sem, a vakcinat kapott 3018 6 korében 12 esetrél, a placebot kapott 1511 £6 korében pedig 42 esetr6l
szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo6 pontbecslés értéke ebben az esetben 85,7% (95%-o0s Cl:
72,4-93,2).

A 3. vizsgalatban a SARS-CoV-2 50%-0s neutralizald titerének (NT50) elemzése 1 hénappal a

2. dozis utan a résztvevok véletlenszerlien kivalasztott alcsoportjaban hatékonysagot mutatott ki az
immunvalaszok immunathidalasaval (immunobridging), 6sszehasonlitva az 5-11 éves (azaz 5 évesnél
id6sebb és 12 évesnél fiatalabb) gyermekeket a 3. vizsgalat 11/111. fazisdban a 16-25 éves
résztvevokkel a 2. vizsgalat 1I/111. fazisaban, akiknél nem allt fenn szerol6giai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis utan 1 honapig, teljesiti az elére meghatarozott
immunathidalés kritériumait mind a geometriaiatlag-arany (GMR), mind a szeroldgiaivalasz-
kilonbség tekintetében; a szeroldgiai valaszt ugy hataroztak meg, hogy legalabb 4-szeres ndvekedés
van jelen a SARS-CoV-2 NT50-értékében a kiindulasi értékhez képest (1. dozis elbtt).

A SARS-CoV-2 NT50 GMR-értéke 1 honappal a 2. dézis utan 5-11 éves (azaz 5 évesnél idGsebb, de
12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és a 16-25 éves fiatal feln6tteknél 6sszehasonlitva 1,04 volt
(kétoldalas 95%-o0s CI: 0,93-1,18). Azoknal a résztvevoknél, akiknél nem volt igazolhatd korabbi
SARS-CoV-2-fert6zés a 2. dézisbeadasa utan 1 honapig a 2. dézisbeadasa utan a szeroldgiai valasz
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aranya a kovetkez0 volt: 5-11 éves gyermekeknél 99,2% és a 16-25 éves résztvevoknél 99,2%. A
szeroldgiai valaszt mutato résztvevok ardnyanak kiilonbsége a 2 korcsoport k6zott (gyermekek — fiatal
felnottek) 0,0% volt (kétoldalas 95%-0s Cl: -2,0%-2,2%). Ezt az informéciot a 10. tablazat

tartalmazza.

10. tablazat. Az 50%0-0s neutralizald titer geometriaiatlag-aranyanak dsszefoglalasa és a
szerologiai valaszt mutatd résztvevék szazalékos aranybeli kulonbségének
osszehasonlitasa 5-11 éves gyermekeknél (3. vizsgalat) és 16-25 éves résztvevéknél
(2. vizsgélat)- a résztvevoknél nem volt fertézésre utalé jel a 2. dozis alkalmazésa

utan 1 honapig — immunathidalo alcsoport — 11/111. fazis — értékelhetd

immunogenitasi populacio

COVID-19 mRNS vakcina

10 mikrogramm/ad

30 mikrogramm/a

ag dag
5-11 éves 16-25 éves 5-11 éves/
N2=264 N2=253 16-25 éves
Megfelelt az
immunologiai
GMR¢ athidalasi
GMT® GMT® (95%-0s célnak®
Idépont® (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) Cl9) (1/N)
Geometriai |1 honappa
atlag 50%o-os |l a
neutralizalo |2. dozis 1197,6 1146,5 1.04
titer’ (GMT®) |utan (1106,1, 1296,6) (1045,5, 1257,2) | (0,93, 1,18) I
Megfelelt az
immunologiai
Difference athidalési
n9 (%) n9 (%) %' célnakX
Idépont® (95%-0s CIM (95%-0s CI")  [(95%-0s ClY) (1/N)
Szerologiai
valasz
aranya (%) |1 honappa
50%0-0s la
neutralizal6 |2. dozis 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer esetén’  |utdn (97,3,99,9) (97,2, 99,9) (-2,0, 2,2) I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaidtlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas also hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s
neutralizalé titer; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: Azokat a résztveviket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virologiai
bizonyiték (a 2. dozisbeadasa utani vérvételét koveté 1 honapig) korabbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-kotd
antitest [szérum] negativ az 1. d6zisbeadasakor végzett viziten és a 2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd
1 hénapig, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal egyik nem tervezett viziten sem a
2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 honapig), és korelézményében nem szerepel COVID-19.
Megjegyzés: A szerologiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. dozisel6tti) értékhez képest > 4-szeres
emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltas utani >4 x LLOQ vizsgalati eredmény szerologiai
valasznak mindsiil.
a. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az oltas elbtt és a
2. dozis beadasa utan 1 honappal. Ezeket az értékek a szeroldgiai valasz ardnyanak szazalékos szamitasanal
is hasznalt nevezok.
b. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.
c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelel CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket

0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (5-11 éves kor minusz 16-25 éves kor) logaritmusa és a
megfelelé CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kullénbségének hatvanyozéasaval szamitottak ki.

e. A GMT-n alapul6 immunoldégiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének
also6 hatara nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése > 0,8.
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f. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_WA1/2020 t6rzsb6l szarmazd fluoreszcens riporter virust haszndl, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitéas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

n = Azon résztvevok szdma, akik szerovalasszal rendelkeznek az NT50 alapjan 1 hénappal a 2. d6zis utan.
Pontos kétoldalas CI a Clopper—Pearson-médszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (5-11 éves kor minusz 16-25 év).

Kétoldalas CI, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilénbségére, szazalékban kifejezve.

A szerologiaivalasz-aranyon alapuld immunoldgiai athidalast akkor valésul meg, ha a kétoldalas 95%-os Cl
alsé hatara a szeroldgiaivalasz-kildnbségre vonatkozoéan -10,0%-nél nagyobb.

oo Ta

Immunogenitas 18 éves és idosebb résztvevoknél - emlékeztets dzis utan

A Comirnaty emlékeztet6 ddzisdnak hatasossagat a SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) elleni
neutralizald antitestek titerének 50%-os értékének (NT50) elemzése alapjan hataroztak meg a

2. vizsgalatban (Study 2). Ebben a vizsgalatban az emlékezteté dozist 5-8 hdnappal (median 7 honap)
a masodik dozis utan alkalmaztak. A 2. vizsgalatban az NT50 elemzését az emlékeztet6 ddzis beadasa
utan 1 honappal végezték, és hasonlitottak Ossze az elsddleges sorozat utan végzett elemzéssel 18 és
55 év kozotti személyeknél, akiknél nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyiték korabbi
SARS-CoV-2-fert6zésre az emlékeztet ddzis beadasa utan 1 hdnapig, az dsszehasonlitas alapjan non-
inferioritds igazolddott a geometriaiatlag-arany (geometric mean ratio, GMR) és a szeroldgiai valaszok
aranyanak kiilonbsége tekintetében. A résztvevok szerologiai valaszat ugy hataroztak meg, hogy > 4-
szeresére emelkedett az NT50 a kiindulasi értékhez képest (az elsédleges sorozat elétt). Ezeket az
elemzéseket a 11. tablazat foglalja 6ssze.

11. tblazat. SARS-CoV-2 neutralizacids proba - NT50 (titer) T (SARS-CoV-2

USA WAL1/2020) - GMT és szeroldgiai valaszarany dsszehasonlitasa 1 hénappal
az emlékeztet6 oltas utan és 1 honappal az elsddleges sorozat utan, 18-55 éves
résztvevok, akiknél nem igazolhaté fert6zés az emlékeztetd oltas utan 1 honapig *
— emlékezteté dozis értékelheté immunogenitasi populacié *

1 hénappal az
emlékezteto
dézis utén - Teljestlt a
1 hénappal az | 1 hénappal az | 1 h6nappal az non-
emlékeztet6é dozis | elsodleges elsédleges inferioritas
utan sorozat utdn | sorozat utan célértéke
n (95%-0s CI) (95%-0s CI) | (97,5%-0s CI) (I/N)
Geometriai atlag
50%-0s neutralizalo 2466,0° 755,7° 3,26°
titer (GMTP) 212% | (2202,6,2760,8) | (663,1,861,2) | (2,76, 3,86) I
Szeroldgiai valasz
aranya (%) 50%-0s 199 190f
neutralizalo titer 99,5% 95,0% 4,5%9
esetén’ 200° | (97,2%, 100,0%) |(91,0%, 97,6%) | (1,0%, 7,9%") I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; N-kotés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kétés; NAAT =
nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-os neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz8szervi
szindroma koronavirus 2; I/N = igen/nem.
T A SARS-CoV-2 NT50 értékeket a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztak meg. Az assay az USA WA1/2020 torzsbdl szarmazo fluoreszcens riportervirust hasznal, és a
virus neutralizacidjat Vero-sejt monolayer alkalmazaséaval olvassuk le. Az NT50 minta a reciprok
szérumhigitas, amelynél a virus 50%-a neutralizalodik.

Azokat a résztvevoket vontuk be az elemzésbe, akiknél nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyiték

(legfeljebb 1 honappal a Comirnaty emlékezteté dozis beadasa utan) korabbi SARS-CoV-2-fertdzésre (azaz
az N-kot6 antitest [szérum] negativ és a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgélattal), és
akiknél negativ volt a NAAT (orrtampon) minden elre nem tervezett viziten, legfeljebb 1 honappal az

emlékeztetd dozis utan.

I+

Minden alkalmas résztvevd, aki 2 dézis Comirnaty készitményt kapott az eredetileg randomizalt médon, a

2. dozist pedig az el6re meghatarozott idéablakon beliil (az 1. dozis utan 19-42 napon bellil), megkapta a
Comirnaty emlékeztet6 dozisat, legalabb 1 érvényes és hatdrozott immunogenitési eredménnyel rendelkezett
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az emlékeztetd dozis utan egy megfeleld id6ablakon beliil végzett vérvételbdl (az emlékeztetd dozis utan
28-42 napon belil), és a klinikus szerint nem volt mas fontos protokollbeli eltérés.

a. N = Arésztvevok szama érvényes ¢és hatarozott vizsgalati eredményekkel mindkét mintavételi idépontot a
megadott id6ablakban végezve.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-o0s Cl-t a titerek és a megfelelé CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozésaval szamitottak ki (a Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ értékre allitottak be.

c. A GMR-eket és a kétoldalas 97,5%-0s Cl-t gy szamitottak ki, hogy az assay logaritmusainak és a megfeleld
Cl-knek az atlagos kulonbségeit hatvanyoztuk (a Student t-eloszlas alapjan).

d. A non-inferioritas akkor valésul meg, ha kétoldalas 97,5%-o0s Cl esetén a GMR also hatara > 0,67, és a
GMR pontbecslése > 0,80.

e. N = A résztvevOk szama érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel az adott assay esetén a
kiindulaskor, a 2. dozis utdn 1 honappal és az emlékezteté dozis beadasa utan 1 honappal a megadott
id6ablakon beliil. Ezek az értékek a szdzalékszamitasoknal a nevezok.

f.  n= A résztvevOk szama, akiknél az adott assay esetén szerologiai valasz alakult ki az adott ddzis /
mintavételi id6 esetén.

g. Az arédnyok kiilonbsége, szazalékban kifejezve (1 honappal az emlékezteté dozis utan — 1 hdnappal a
2. dozis utan).

h. Mddositott Wald kétoldalas Cl az ardnyok kiilonbségének kiszdmitadsahoz, szazalékban kifejezve.

i. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a szazalékos kiilonbség alsé hatéra
> -10%.

A vakcina relativ hatasossaga 16 éves és iddsebb személyeknél - emlékeztetd d0zis utan

A 4. vizsgalat (Study 4) id6kozi hatasossagi elemzése, egy placebokontrollos, emlékeztet6 dozist
alkalmazo vizsgélat, amelyben korilbelll 10 000 6 — 16 éves és iddsebb, korabban részt vettek a

2. vizsgalatban (Study 2) — részvételével értékelték a megerdsitett COVID-19 eseteket, amelyek az
emlékezteté dozis utan legalabb 7 nappal kezd6dé id6szaktol a zaroé datumig (2021. oktdber 5)
elofordultak. A vizsgalatban az emlékeztet6 dOzis utan a median utankovetési id6 2,5 honap volt. Az
emlékezteté dozist 5-13 honappal (median 11 honap) a masodik dozis utan alkalmaztak. Felmérték a
Comirnaty emlékezteté d0zisanak hatasossagat az els6 vakcina sorozat utan a placebo emlékeztetd
csoporthoz képest, akik csak az elsé vakcinasorozat dozisait kaptak.

A vakcina relativ hatasossagaval kapcsolatos informaciok azoknél a 16 éves és idésebb résztvevoknél,
akiknél korabban nem észleltek SARS-CoV-2-fertézésre utald bizonyitékot, a 12. tAblazatban lathatok.
A vakcina relativ hatasossaga azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban észleltek vagy nem észleltek
SARS-CoV-2-fert6zésre utald bizonyiték 94,6% volt (95%-0s Cl: 88,5%-97,9%), hasonl6 ahhoz, amit
azoknal a résztvevOknél tapasztaltak, akiknél korabban nem észleltek fert6zésre utalo bizonyitékot. Az
elsédleges COVID-19 esetek szama az emlékezteté dozis utan legalabb 7 nappal kezd6d6 id6szaktol

7 elsddleges eset volt a Comirnaty csoportban és 124 elsddleges eset a placebo csoportban.

12. tdblazat. A vakcina hatasossaga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése az emlékezteté dozis
beadasa utani 7. naptol — 16 éves és idésebb résztvevik a fertozés bizonyitéka nélkiil
— értékelhet6 hatasossagi populacioé
Az elsé COVID-19 megjelenése 7 nappal az emlékezteté dozis beadasa utan olyan
résztvevoknél, akiknél nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre*

Comirnaty Placebo
N2 = 4695 N2 = 4671 Vakcina relativ
Esetek Esetek hatasossaga® %
n1P n1P (95%-o0s CI)

Megfigyelési idé® (n29) | Megfigyelési idé°® (n29)

Az els6 COVID-19
megjelenése 7 nappal
az emlékeztet6 dozis 6 123 95,3
beadésa utan 0,823 (4659) 0,792 (4614) (89,5; 98,3)
Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalébb egy tuinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; Gj vagy erésebb kohogés; ij vagy erésebb
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Iégszomj; hidegrazés; 0j vagy erdsebb izomfajdalom; Gjonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;

torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevodt beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
emlékezteté dozis beadasa el6tti 7 napban) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-kot6 antitest [szérum)|
negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem ker(lt kimutatasra a NAAT [orrkenet] teszttel az 1. viziten),
illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beiitemezett viziten az emlékeztetd dozis uténi 7. nap
elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

crr

o o
=
iy
Il
>
(<]
o~
—_
=~
a.
f=s)
N
o~
7]
o
[¢]
=
=
=
2]
—_
&
o
=N
-
[¢)
=
a
w
=
O~
—_
o~
©n
N
=
<
)
<
[
~
wn
N
g‘
L

c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
vegpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama az emlékeztetd dozis utani
7. naptol a megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina relativ hatdsossiga a Comirnaty emlékeztet6 csoportban a placebo csoporthoz viszonyitva (nem
emlékeztetd).

f. A vakcina relativ hatasossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

Immunogenités 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél —
emlékeztetd dozis utdan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 401, random kivalasztott résztvevé kapott Comirnaty emlékeztet6 dozist.
Az emlékezteté dozis hatasossagara 5-11 éves gyermekeknél az immunogenitashodl lehet
kovetkeztetni. Az immunogenitast az NT50 alkalmazésaval értékelték a referencia SARS-CoV-2
torzshoz viszonyitva (USA  WA1/2020). Az emlékezteté dozis beadasa utdn 1 hdnappal mért NT50 és
az emlékezteté dozis beadasa el6tti érték osszehasonlitasaval végzett elemzések azt mutatjék, hogy a
GMT jelentés mértékben emelkedett olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem allt fenn szeroldgiai
vagy viroldgiai bizonyiték kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis és az emlékezteté dozis utan

1 honapig. Az elemzés 6sszefoglaldsa a 13. tablazatban lathato.

13. tablazat. A geometriai atlag titer értékek — NT50 — 0sszefoglalasa — a résztvevoknél nem volt
fert6zésre utalo jel — 11/111. fazis — immunogenitési csoport — 5-11 éves gyermekeknél
— értékelheté immunogenitasi populacio

Mintavétel idopontja®
Az emlékeztet6é A 2. dbzis utan Az emlékezteté dézis utan
dézis utan 1 hénappal 1 hénappal / a 2. d6zis utan
1 honappal (n°=67) (n°=96) 1 hénappal
GMT® GMT® GMR¢
Modszer (assay) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2
neutralizal assay - NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut

1égz6szervi szindroma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevdk szama az adott assay esetén
egy adott dozis esetén/mintavételi idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerck és a megfelel6 CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (az emlékeztetd dozis utan 1 hdnappal minusz a 2. dézis
utdn 1 honappal) logaritmusa és a megfelel6 CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kiillénbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki.

Immunogenitas mas engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsé oltassorozat utdn adott
emlékeztetd dozist kévetoen

A Comirnaty emlékezteté dozisanak (30 mikrogramm) hatasossagat az Amerikai Egészségugyi Intézet
(National Institutes of Health, NIH) egy fiiggetlen vizsgélataban, egy az Egyesiilt Allamokban végzett
I/11. fazisu, nyilt elrendezést klinikai vizsgalatban (NCT04889209) hataroztak meg olyan
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személyeknél, akiknél méas engedélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az els6dleges vakcinaciot
(heterolog emlékeztetd dozis). Ebben a vizsgalatban azok a felnéttek (19-80 év), akiknél az elsédleges
vakcinasorozat Moderna 100 mikrogramm 2 adagjaval (N = 51, atlagos életkor 54+17), Janssen egy
adagjaval (N = 53, atlagos életkor 48+14) vagy Comirnaty 30 mikrogramm 2 adagjéaval (N = 50,
atlagos életkor 50+18) tortént legalabb 12 héttel a bevonas el6tt, és akiknél korabban nem tortént
SARS-CoV-2-fert6zés, Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztet6 dozist kaptak. A Comirnaty
emlékeztetd dozis utan a neutralizald antitestek titerének GMR-értéke 36-szorosara emelkedett a
Janssen, 12-szeresére a Moderna és 20-szorosara a Comirnaty elsédleges d6zisai utan.

A Comirnaty heterolog emlékeztet6 adagjat a CoV-BOOST vizsgélatban (EudraCT 2021-002175-19),
egy multicentrikus, randomizalt, kontrollos, Il. fazisu vizsgalatban is értékelték. A vizsgélatban egy
COVID-19-vakcina harmadik emlékeztet6 adagjat értékelték 107 felnétt résztvevonél (atlagos életkor
71 év, interkvartilis tartomany: 54-77 év), a résztvevoket legalabb 70 nappal az AstraZeneca
COVID-19-vakcina 2 adagja utan randomizéltak. Az AstraZeneca COVID-19-vakcina els6dleges
sorozata utan a pszeudovirus (vad tipus), neutralizal antitest NT50 GMR-értéke 21,6-szoros
emelkedést mutatott a Comirnaty heterololog emlékeztetd adagja esetén (n = 95).

55 évesnél iddsebb résztvevék immunogenitisa — Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozisa
(negyedik dézis) utan

A 4. vizsgalat (Study 4) egy alvizsgalatanak (E alvizsgalat) id6kozi elemzése soran 305 olyan 55 évnél
id6sebb felnétt, aki megkapta a Comirnaty 3 ddzisbdl all sorozatat, Comirnaty (30 mikrogramm)
emlékeztetd dozist kapott (negyedik dozis) 5-12 hénappal a 3. d6zis beadasa utan. Az immunogenitasi
alcsoport adatait lasd a 8. tblazatban.

18 — <55 éves résztvevék immunogenitdasa — Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozisa
(negyedik dozis) utan

A l11. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportjaban (D alvizsgalat) és a 1. fazisu 4. vizsgalat
(Study 4) egy alcsoportjaban 325 olyan 18 — <55 éves résztvevd, aki megkapta a Comirnaty 3 d6zishdl
all6 sorozatat, Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztet6 dozist kapott (negyedik dézis) 90-180 nappal
a 3. dozis beadasa utan. Az immunogenitasi alcsoport adatait lasd a 14. tablazatban.

14. tablazat. A C4591031 vizsgalat D alvizsgalatanak (2. kohorsz — teljes kiterjesztett készlet)
és az E alvizsgalatanak (Kkiterjeszett kohorsz — immunogenitasi alcsoport)
immunogenitasi adatainak 0sszefoglalasa — résztvevok, akik Comirnaty
(30 mikrogramm) emlékezteté dozist (negyedik dozis) kaptak — résztvevok, akiknél
nincs bizonyiték a fert6zésre az emlékezteté dozis utan 1 honapig — értékelheté
immunogenitasi populacié

Dozis/ D alvizsgalat E alvizsgélat
mintavétel (18 és <55 év kozott) (> 55 éves)
idopontja® Comirnaty Comirnaty

30 mikrogramm 30 mikrogramm
GMT GMT

GMT NP (95%-0s CI19) NP (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2 315,0 67,5
neutralizal6 assay — 1/Prevax 226 (269,0, 368,9) 167 (52,9, 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titer) 1/1 hénap 228 (935,8, 1207,9) 163 (365,9, 567,6)
SARS-CoV-2 3999,0 1389,1
neutralizal6 assay — 1/Prevax 226 (3529,5, 4531,0) 179 | (11421, 1689,5)
referencia torzs — 12009,9
NT50 (titer) (10 744,3, 5998,1

1/1 hénap 227 13 424,6) 182 | (5223,6, 6887,4)
Szerologiai vélasz
aranya a 4. dozis n® (%) n® (%)
utan 1 hénappal NC (95%-0s CI") Ne (95%-0s CI")
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SARS-CoV-2

neutralizal6 assay —

Omicron BA.1 - 91 (40,3%) 85 (57,0%)
NT50 (titer) 1/1 hénap 226 (33,8, 47,0) 149 (48,7, 65,1)
SARS-CoV-2

neutralizal6 assay —

referencia torzs — 76 (33,8%) 88 (49,2%)
NT50 (titer) 1/1 hénap 225 (27,6, 40,4) 179 (41,6, 56,7)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsé hatara; N-kdtés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kétés; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 =
50%-o0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.

Megjegyzés: A Comirnaty (30 mikrogramm) 3. és 4. dézisa kozott eltelt median id6 4,0 hdnap a D alvizsgalat

2. kohorszéban és 6,3 honap az E alvizsgalat kiterjesztett kohorszaban.

Megjegyzés: D alvizsgalat teljes kiterjesztett készlet = 2. kohorsz a sentinel csoport nélkiil; E alvizsgalat

immunogenitasi alcsoport = 230 résztvevébdl allé véletlenszerli minta minden vakcina csoportban a kiterjesztett

kohorszhol.

Megjegyzés: Az elemzéshen azok vettek részt, akiknél nem volt igazolhato szerol6giai vagy virologiai

madszerrel korabbi (a vizsgalati vakcina beadasat kdvet6 1 honapos vérmintavétel el6tt) SARS-CoV-2-fert6zés

(azaz N-kot6 antitest [szérum] vizsgalata negativ volt a vizsgalati vakcina alkalmazasakor és a vakcina beadasat

kovetdé 1 honapos viziten, negativ volt a NAAT [orrkenet] eredmény a vizsgalati oltasi viziten, és a vakcina

beadasat kovetd 1 honapos vérmintavétel eldtti minden elére nem tervezett viziten), és nem szerepelt COVID-19

a koérel6zményben.

Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent (a vizsgélati vakcina

alkalmazasa el6tt). Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szeroldgiai

valasznak mindsiil.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. N =az érvényes és hatarozott vizsgélati eredményekkel rendelkez6 résztvevék szama az adott mintavételi
idépontban.

€. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama a vakcinacio elotti
idopontban és az adott mintavételi id6pontban.

d. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek logaritmusa és a megfelelé CI-k &tlagos kilonbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ-ra allitottak.

e. n= A résztvevok szdma, akiknél az adott assay esetén szeroldgiai véalasz alakult ki az adott dozis /
mintavételi id6 esetén.

f. Pontos kétoldalas CI a Clopper—Pearson-modszer alapjan.

Immunogenitds terhes résztvevéknél és terhes résztvevék csecsemdinél — 2 dozis Comirnaty utan

A 9. vizsgalat egy II/111. fazisd, multinacionalis, placebokontrollos, a megfigyel6 szdmara titkositott
elrendezésti vizsgalat volt, amelybe 2 ddzis Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placeb6t (n = 173)
kapo, 18 éves és iddsebb terhes résztveviket vontak be. A terhes résztvevok a Comirnaty 1. dozisat a
terhesség 24-34. hete kozott kaptak meg, és a tébbséguk (90,2%) egy masodik dozist kapott az

1. dézis utdn 19-23 nappal.

Leir6 immunogenitési elemzést végeztek a neutralizal6 GMT (GMR) aranyanak értékelésére a 2. dozis
utan 1 honappal a 9. vizsgalatban Comirnaty készitményt kapo terhes résztvevoknél, 6sszehasonlitva a
2. vizsgalatban 1év6 nem terhes résztvevok komparator alcsoportjaval. A 9. vizsgalat terhes
résztvevoinek csoportjaban (n = 111) és a 2. vizsgalat nem terhes résztvevéinek csoportjaban (n = 114)
Comirnaty készitményt kapo értékelheté immunogenitasi populacio median életkora 30 év volt
(tartomany: 18-44 év) és a kiindulasi pozitiv SARS-CoV-2-statusz 37,8%, valamint 3,5% volt.

Azon résztvevok kozott, akiknél korabban nem igazoltak SARS-CoV-2 fert6zést a 2. ddzis utan

1 hénappal, a megfigyelt SARS-CoV-2 50% neutralizal6 GMT a 2. dozis utan 1 hénappal alacsonyabb
volt a terhes résztvevoknél (9. vizsgalat) a nem terhes n6i résztvevokhoz (2. vizsgélat) képest (a GMT
[GMR] aranya 0,67 volt [95%-0s CI: 0,50; 0,90]).

Azon résztvevok kozott, akiknél korabban igazoltak vagy nem igazoltak SARS-CoV-2 fert6zést a

2. dozis utan 1 honappal, a modellel korrigalt GMT a 2. dézis utan 1 hdnappal hasonld volt a terhes
résztvevoknél és nem terhes noi résztvevoknél (a GMT [GMR] modellel korrigalt aranya 0,95 volt
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[95%-o0s CI: 0,69; 1,30]). A modellel korrigalt GMT-t és GMR-t az életkorral és a kiindulasi
neutralizald titerekkel korrigalt regresszios modell alapjan szamitottak.

Immunogenitas immunkompromittals résztvevoknél (felnditek, serdiildk és gyermekek)

A 10. vizsgalat egy llb. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalat (n = 124), amelybe olyan, 2 és < 18 éves kor
kozotti immunkompromittalt résztvevéket vontak be, akik immunmodulator-kezelést kapnak, vagy
szolidszerv-transzplantacion estek at (az el6z6 3 honapon belll) és immunszuppressziv kezelést
kapnak, vagy akik csontvel6-, illetve Gssejt-transzplantacion mentek keresztil legalabb 6 honappal a
bevonast megelézben, valamint olyan 18 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevoket, akiket
nem kissejtes tiidérak (NSCLC) vagy kronikus lymphoid leukaemia (CLL) miatt kezeltek,
haemodialysist kapnak a masodlagos vagy végstadiumu vesebetegségik miatt, vagy akik autoimmun
gyulladasos betegségiikre immunmodulator-kezelést kapnak. A résztvevok 4, életkornak megfeleld
dozis Comirnaty keészitmenyt kaptak (3 pg, 10 pg vagy 30 pg); az elsé 2 dozis kozotti 21 napos
kulonbséggel, a masodik dozis utan 28 nappal megkapott harmadik dozissal, amelyet a 3. ddzis utan
3-6 honappal megkapott 4. dozis kdvetett.

A 3. dozis utan 1 honappal (26 résztvevo 2 és < 5 éves kor kdzott, 56 résztvevo 5 és < 12 éves kor
kozott, 11 résztvevd 12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) és a 4. dozis utan

1 hdénappal (16 résztvevé 2 és < 5 éves kor kozott, 31 résztvevd 5 és < 12 éves kor kdzott, 6 résztvevo
12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) az immunogenitasi adatok értékelése a
vakcina altal kivaltott immunvalaszt igazolt annal az értékelhetd immunogenitasi populécional,
amelynél nem igazoltak korabban fertézést. A megfigyelt GMT-k lényegesen magasabbak voltak a

3. dozis utan 1 honappal és tovabb emelkedtek a 4. dézis utan 1 hénappal, illetve magasan maradtak a
4. dbzis utan 6 honappal, dsszehasonlitva azokkal a szintekkel, amelyeket a vizsgalati vakcinacio elétt
korcsoportonként és betegségcsoportonként megfigyeltek.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkseg a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlédésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhatd.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty készitményt intramuscularisan kapé patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes human
ddzist, ami viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtémeg-kulonbségek miatt) a beadas helyén
6déma és borpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztiik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
6sszhangban a gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatociték vakuolizacidja, majkarosodasra
utalo jelek nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina 0sszetevoi (lipidek és
mRNS) varhatéan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatést.
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A reprodukciora Kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkdnyoknal vizsgaltdk egy kombinalt termékenységi
¢s fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkdnyok a parzas el6tt €s a gesztacio
alatt Comirnaty készitmenyt kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human dézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a
20. gesztécios nap kozott). Az anyaallatokndl SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak
megfigyelhetok a parzas el6ttol a vizsgalat végéig, a sziilést kdvetd 21. napig, valamint a magzatoknal
és az utddoknal is. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhet6 a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlédésére. A Comirnaty
esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

injekciéhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok
A gybgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Injekcids Uvegek

Bontatlan injekcios lvegek

-90 °C és -60 °C kozotti homérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.

A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhato az atvétel
utan.

18 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 18 honapos felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a felolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios
tivegek legfeljebb 10 hétig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

Kiolvasztasi eljaras

Egyadagos injekcios iveg

A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db egyadagos injekcios tivegbd6l allo
csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tobbadagos injekcids tveg

A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db tobbadagos injekcids tivegbdl alld
csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.
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Kiolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios uvegek

10 hetig lehet tarolni és szallitani a 18 honapos lejarati idén beliil +2 °C és +8 °C kozotti

hémérsékleten.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati ido eldtt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell huzni.

o Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a htitdszekrényben valo tarolasra vonatkozo lejarati idonek, és hogy az eredeti lejarati
id6 at lett htizva.

A felbontatlan injekcids livegeket maximum 12 6ran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
homérsékleten.

A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.
Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tallépések

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a felbontatlan injekcios livegben a
vakcina -2 °C és +2 °C kdzott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C kdzotti tarolasi
hémérsékletre vonatkozd 10 hetes tarolasi idészakon beliil.

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a vakcina +8 °C és +30 °C kozotti
hémeérsékleten 24 oraig tarolhato, ebbe beletartozik az injekcidos gumidugé elsé atszirasatol
szamitott maximum 12 ora.

Ez az informacio6 csak ideiglenes hdmérséklet-tullépés esetén hivatott tajékoztatast nydjtani az

egészsegugyi szakemberek részére.

Felbontott injekcios livegek

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasat 12 6ran at mutattak ki +2 és +30 °C kdzott, ami legfeljebb
6 oOras szallitasi id6t foglal magaban. Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell
hasznalni, kivéve, ha a felbontasi folyamat kizarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatait. Ha nem
hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig a taroldsi id0 és a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo
felelossége.

Eldretoltott fecskenddk

Ellendrizze, hogy a kiilonb6z6 tipusu eléretoltott fecskend6kre megadott tarolasi kdriilmények be
lettek-e tartva.

Miianyag eldretoltott fecskendok

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.

A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhato az atvétel
utan.

12 hdnapig tarolhatd -90 °C és -60 °C kozott.
A 12 honapos lejarati idon beliil a kiolvasztott (kordbban fagyasztott) eloretoltott fecskendoket +2 °C
és +8 °C kozotti hémérsékleten legfeljebb 10 hétig lehet tarolni.

Kiolvasztasi eljaras miianyag eléretoltott fecskenddk esetében

A fagyasztva tarolt, 10 db eléretoltott fecskendbol allo terméket az eredeti dobozaban kell
felolvasztani +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten 2 Ora alatt vagy szobahOmérsékleten (maximum
+30 °C-on) 60 perc alatt.

Kiolvasztott (korabban fagyasztott), muanyag eloretoltott fecskendo
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10 hetig lehet tarolni és szallitani a 12 hdnapos lejarati id6n beliil +2 °C és +8 °C kozotti

hémérsékleten.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati id6 eldtt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati idot at kell htizni.

° Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a hiitészekrényben vald tarolasra vonatkozo lejarati idének, és hogy az eredeti lejarati
1d6 at lett htizva.

A kiolvasztott eloretoltott fecskenddket maximum 12 oran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas eldtt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Gjra lefagyasztani.
Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tallépések

Az alabbi informaciok csak ideiglenes hémérséklet-tallépés esetén hivatottak tajékoztatast nydjtani az
egészségugyi szakemberek részére.

Ha egy fagyasztott eléretoltott fecskendé a dobozabdl kivéve lett kiolvasztva szobahémérsékleten
(maximum +30 °C-on), az el6retoltott fecskendd nem tarolhato, és azonnal fel kell hasznalni.

A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy az eléretoltott fecskenddben a vakcina -2 °C és
+2 °C kozott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C kozotti tarolasi hémérsékletre vonatkozo
10 hetes tarolasi idészakon beliil.

Uveq eldretoltott fecskendd
2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten (csak hiitve) érkezik és tarolandé a vakcina.
12 hénapig tarolhat6 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten.

Az eléretdltott fecskendbket maximum 12 oran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten
a felhasznalas eld6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok

Injekciods Uivegek és milanyag eldretoltott fecskenddk

Az egyadagos injekcios livegek, a tobbadagos injekcios livegek és a fagyasztott milanyag eldretoltott
fecskend6k mélyhiitében, -90 °C és -60 °C kozott tarolandok.

Uveg eléretoltott fecskend6k

Az iiveg el6retoltott fecskendék 2 °C és 8 °C kozott tarolandok. NEM FAGYASZTHATO!

Injekcids iivegek és eldretoltott fecskenddk

A fényt6l valo védelem érdekében a vakcina az eredeti csomagolasban tarolandé.
A tarolas soran minimalisan szabad kitenni mesterséges fenynek, és kertlni kell, hogy a készitményt
kozvetlen napfény vagy ultraibolya fény érje.

A készitmény kiolvasztas és elsé felbontas utani tarolasi koriillményeirdl lasd a 6.3. pontot.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

15. tdblazat. A Comirnaty JN.1 csomagoldsanak tipusa és kiszerelése

Adag(ok)
tartalyonként
(lasd 4.2 és
Gyogyszer Tartalom Tartaly 6.6 pont) Kiszerelés
2 ml-es atlatszo
injekcids
Uvegben
(1-es tipusu Eggsgs’)%oisjve Egy, 0,3 ml-es 10 db injekcios
lveg), dugdval )¢ ke k E adag uveg
(szintetikus (sztirke kupak)
Comirnaty JN.1 ggoembutll gumi),
30 mikrogramm/adag 9y
) S 2 L aluminium
diszperzios injekcid .
plombaval
ellatott szlirke Tobbadagos 10 db injekcios
lepattinthato injekcios Uveg 6, egyenkeént liveg vagy
milanyag (2,25 ml) 0,3 ml-es adag 195 db injekcios
kupakkal lezarva | (szlrke kupak) uveg

keril

forgalomba.
Egyadagos
eléretoltott 1 ml-es, hosszu,
fecskendében, ciklikus olefin
dugatty(- kopolimer
iitkdzovel miianyagbol
Comirnaty JN.1 (szintetikus készult
30 mikrogramm/adag | brémbutil gumi) | fecskendd Eqv. 0.3 ml 10 db eléretsltd
diszperzios injekcié | és csticsos aggé S MI-€S fecskeigéeto tott
eloéretdltott kupakkal
fecskendében (szintetikus
brémbutil gumi) | 1-es tipusd
ellatva, tii nélkiil | iivegbdl késziilt
keril fecskendo
forgalomba.
2 ml-es atlatszo
injekcids
uvegben
(I-es tipusu Egyadagos Egy,0,3ml-es | 10 db injekciés
liveg), dugéval | Iniekcios tveg adag iveg
(szintetikus (kek kupak)
Comirnaty JN.1 ggoembutll gumi),
10 mikrogramm/adag | 9y
diszperzios injekcio auminium
plombaval
ellatott kék Tobbadagos
lepattinthatd injekcios tiveg | 6, egyenként 10 db injekcids
milanyag (2,25 ml) (kék | 0,3ml-esadag | liveg

kupakkal lezarva
kerdl
forgalomba.

kupak)

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Kezelési utasitasok felhasznalas elbtt

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

Az eqyadagos és tobbadagos injekcids tvegre vonatkozé utasitasok

o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen az alabbiak egyike megtalalhato:

- sziirke miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag
diszperzids injekcid (12 évesek és idésebbek) vagy

- kék miianyag kupak talalhato, és a gyogyszer neve Comirnaty JN.1
10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio (5-11 éves gyermekek).

o Ha az injekcids lveg cimkéjén méas terméknév lathato, kérjuk, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi el6irasat.

o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleti helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcids tveg: 10 db egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcids tveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allo csomag 6 Ora alatt
olvaszthato fel.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

. A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati idot (EXP) megelézden.

. Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcids Uvegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

. A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 éran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése
o A felhasznalas el6tt Ovatosan keverje Gssze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne
razza.
o Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.
o Osszekeverés utan a vakcinanak:
- szUrke kupak esetében: fehér-tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket.
- kék kupak esetében: atlatszd vagy enyhén opalos diszperzionak kell lennie, amely nem
tartalmaz lathato részecskéket.
o Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy elszinezddést tapasztal.
o Ellendrizze, hogy az injekciods liveg egyadagos vagy tobbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre
vonatkoz6 alkalmazand6 utasitasokat:
- Egyadagos injekcids Uveg
" Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
" Semmisitse meg az injekcios liveget és annak maradék tartalmat.
- Tobbadagos injekcios Uiveg
. A tobbadagos injekcios liveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.
. Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios Uiveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.
" Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty JN.1-et.
. 6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell

97



hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskend6 és tii Gsszesitett
maradéktérfogata nem lehet tébb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy iivegbdl 6 adagot
lehessen kinyerni.

. Minden ddzisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

= Ha az injekcios iivegb6l nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

. Rogzitse a megfeleld datumot/idét a tébbadagos injekcios Givegen. A gumidugd
els6 atszurasa utan 12 6ran belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Az eldretoltott fecskenddre vonatkozo utasitasok

Miianyag eléretéltott fecskenddk
o A fagyasztott eldretdltott fecskendok tartalmat felhasznalas el6tt teljesen ki kell olvasztani.
- A 10 db eléretoltott fecskend6t tartalmazd doboz +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten
2 Ora alatt olvaszthato ki.
- Masik lehet6ségként a 10 db fagyasztott eldretoltott fecskendot tartalmazo doboz
kiolvaszthatd 60 perc alatt szobahémérsékleten (legfeljebb +30 °C-on).

o Ha egy eldretoltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahdmérsékleten
(maximum +30 °C-on), azt azonnal fel kell hasznalni.
. Az eléretoltott fecskenddk +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolasanak

megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon. Ha +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten
veszi at, ellendrizze, hogy fissitették-¢ a lejarati idot.
o A kiolvasztott (korabban fagyasztott) eléretoltott fecskenddket +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig
lehet tarolni a feltlintetett lejarati id6t (EXP) megelézéen. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem
szabad Ujra lefagyasztani.
A kiolvasztott el6retoltott fecskend6ket maximum 12 éran &t lehet tarolni +8 °C és +30 °C
kozotti hdmérsékleten a felhasznalas elott, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.
Vegye le a csticsos kupakot az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Uveg eléretoltott fecskendok

o Az eléretoltott fecskend6ket maximum 12 6ran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

o Vegye le a csticsos kupakot az Gramutaté jarasaval ellentétes irdnyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

16. tdblazat. A Comirnaty JN.1 forgalomba hozatali engedélyének szamai

Forgalomba hozatali

diszperzios injekcio

Gybgyszer Tartaly engedély szdma
Comirnaty JN.1 Egyadagos injekcios Uveg EU/1/20/1528/028
30 mikrogramm/adag . S

diszperzids injekcio Tobbadagos injekcios tiveg EU/1/20/1528/029
Comirnaty JN.1 Miianyag eléretslstt fecskendd | EU/L/20/1528/031
30 mikrogramm/adag

diszperzios injekei6 elOretOlidtt | vy oo ojarersiioit focskendd | EU/L/20/1528/030
fecskendOben

Comirnaty JN.1 Egyadagos injekcios Uveg EU/1/20/1528/032
10 mikrogramm/adag Tobbadagos injekcios tiveg EU/1/20/1528/033

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. december 21.
A legutdbbi megujitas datuma: 2022. oktdber 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak

tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz
COVID-19 mRNS vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat Comirnaty JN.1 minéségi és mennyisegi osszetétel

Adagok
tartalyonként
(lasd 4.2 és
Gyogyszer Tartély 6.6 pont) Tartalom adagonként
Comirnaty JN.1 T(?bbagagos Adag_onként (0,2 ml)
. ' injekcios Uveg C 10 mikrogramm
10 mikrogramm/adag Higitas utan 10, ,
K ; (1,3 ml) . bretovamerant — egy COVID-
oncentratum . egyenkeént 0,2 ml- el
di g (narancssarga 19 mRNS vakcinat — tartalmaz
ISZPETZ103 kupak) s adag (nukleozid-médositott, lipid
injekciohoz . . L
nanorészecskékbe agyazva).
Tobbadagos Adagonként (0,2 ml)
injekcios Uveg Higitas utan 10 3 mikrogramm bretovamerant
(0.4 ml) gias ' | Zegy COVID-19 mRNS
. (gesztenyebarna egyenkent 0,2 ml- vakcinat — tartalmaz
Comirnaty JN.1 es adag o -
3 mikroarammyada kupak) (nukleozid-madositott, lipid
Koncen t?étum g nanorészecskékbe agyazva).
diszperzios Tobbadagos ?(rﬁ?(?gk?:rgglgrrquvamerént
injekciohoz injekcios lveg Higitas utan 3, g
. —egy COVID-19 mRNS
(0,48 ml) egyenként 0,3 ml- L
; vakcinat — tartalmaz
(sarga kupak) es adag

(nukleozid-médositott, lipid
nanorészecskékbe agyazva).

A bretovameran egy egyszalu, 5’-cap struktarat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes
in vitro transzkripcidval allitanak el6 a SARS-CoV-2 viralis tuske (spike, S) proteinjét kodol6 DNS-
templétokrol (Omicron JN.1).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum diszperzids injekcidhoz (steril koncentratum).

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidéhoz fehértél tortfehérig
terjedd szinii diszperzio (pH: 6,9-7,9).

Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperziés injekciéhoz:
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Tartély Killem

Tdbbadagos injekcios Uveg | A vakcina fehért6l tortfehérig terjed6 szinti diszperzié (pH: 6,9-7,9).
(0,4 ml)
(gesztenyebarna kupak)

Tobbadagos injekcids Uveg | A vakcina atlatszo vagy enyhén opélos szinii diszperzio
(0,48 ml) (pH: 6,9-7,9).
(sérga kupak)

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter4pias javallatok

A Comirnaty JN.1 koncentratum diszperzids injekciohoz aktiv immunizélasra javallott a SARS-CoV-2
altal okozott COVID-19-betegség megeldzésére, csecsemok és gyermekek szamara 6 honapos kortdl a
12. életév betoltéséig.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 evesnél fiatalabb) gyermekek

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz készitményt
intramuscularisan kell beadni higitas utan egyetlen 0,2 ml-es dozisban 5-11 éves gyermekeknek a
kordbbi COVID-19-oltasi statusztél fuggetlendl (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1 készitményt a COVID-19-
vakcina legutobbi dézisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Csecsemdk és gyermekek 6 hdnapos kortol az 5. életév betdltéseig, COVID-19 elsd vakcinasorozat
korabbi beadasa nélkiil, vagy SARS-CoV-2-fertézés hianydban a kortorténetben

A Comirnaty JN.1-et 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekcidhoz készitményt
intramuscularisan kell beadni higitas utan, 3 dozisbol all6 sorozatban. A masodik dozis beadasa

3 héttel az els6 utan javasolt, a harmadik dozis beadasa pedig legalabb 8 héttel a masodik utén javasolt
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ha egy gyermek betdlti az 5. életévét az els6dleges sorozat dozisai kozott, az elsddleges sorozatot
ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag dozissal kell befejezni.

Csecsemdk és gyermekek 6 hdnapos kortol az 5. életév betdltéséig, COVID-19 elsddleges
vakcinasorozat korabbi beadasa, vagy SARS-CoV-2-fertdzés esetén a kortorténetben

A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz készitményt
intramuscularisan kell beadni higitas utan, egyetlen dézisban csecsemoknek és gyermekeknek
6 honapos kortdl az 5. életév betoltéséig.

Korabban COVID-19-vakcinéat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legutobbi dézisa utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyek
Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok is adhatok a nemzeti oltasi ajanlasokkal
Osszhangban (lasd 4.4 pont).

Felcserélhetdség

A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag elsédleges sorozat allhat barmely kordbbi vagy jelenlegi
Comirnaty vakcindbol, de nem szabad tallépni az elsédleges sorozathoz sziikséges adagszamot. Az
elsddleges sorozatot csak egyszer szabad beadni.
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Még nem hataroztdk meg a Comirnaty felcserélhet0ségét mas gyartok COVID-19-vakcinaival.

Gyermekek és serdiilék
A vakcina biztonsadgossagat és hatasossagat 6 honapnal fiatalabb csecsemdk esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas modja

A Comirnaty JN.1 koncentratum diszperzios injekciohoz készitményt intramuscularisan kell beadni
higitas utan (lasd 6.6 pont).

Narancssarga kupak (10 adagos injekcios (iveq) vagy gesztenyebarna kupak (10 adagos injekcids

lveq)

Higitas utdn a Comirnaty JN.1 narancssarga kupakos vagy gesztenyebarna kupakos injekciés

Uvege a vakcina 10, egyenként 0,2 ml-es adagjat tartalmazza. Ahhoz, hogy egy injekcios tivegb6l

10 adagot lehessen kinyerni, minimalis maradéktérfogata fecskenddt, illetve tit kell hasznalni. A

minimalis maradéktérfogata fecskend6 és tii kombinalt maradékterfogata nem lehet tobb 35

mikroliternél. Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendd ahhoz,

hogy egy iivegbdl 10 adagot lehessen kinyerni. A fecskendd ¢€s a tii tipusatol fliggetleniil:

o minden ddzis 0,2 ml vakcinat tartalmazzon.

. ha az injekcids tivegbdl nem nyerheté mar ki 0,2 ml teljes ddzis, semmisitse meg az liveget és
annak maradék tartalmat.

o tobb Giveg maradék tartalmabol nem szabad Gsszeéllitani egy Ujabb adagot.

Sarga kupak (3 adagos injekcids tiveq)

Higitas utdn a Comirnaty JN.1 sarga kupakos injekcids Uivege a vakcina 3, egyenként 0,3 ml-es

adagjét tartalmazza. Hagyomanyos fecskendd ¢és tii hasznalhat6 a 3 adag egy iivegbdl torténd

kinyeréséhez. A fecskendo és a th tipusatol fiiggetleniil:

o minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcids ivegb6l nem nyerhet6é mar ki 0,3 ml teljes ddzis, semmisitse meg az liveget és
annak maradék tartalmat.

o tobb veg maradék tartalmabdl nem szabad dsszeéllitani egy Ujabb adagot.

6 honapnal idésebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemoéknél a javasolt beadasi hely a comb eliils6-
oldalso régidja. 1-4 éves és idésebb személyeknél a javasolt beadasi hely a comb eliilsé-oldalsd
régidja vagy a deltaizom. 5 éves és idésebb személyeknél a preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.
Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat mas vakcinaval vagy gyogyszerrel azonos fecskenddben osszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt elvégzend6 dvintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkovethetOség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.
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Altalanos javaslatok

Tulérzékenyséq és anafilaxia
Anafilaxias eseményekrol szamoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utan jelentkezo6 anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty egy
korabbi dézisara anafilaxias reakcidval reagald személyeknek nem adhaté tovabbi dozis a vakcinabdl.

Myocarditis és pericarditis

A Comirnaty alkalmazasat kovetéen a myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
betegségek akar az oltast kovetd néhany napon beliil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban

14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb
gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal (I4sd 4.8 pont). A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
legtobb eset meggydgyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is
megfigyeltek.

Az egészségugyi szakembereknek figyelnitik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek (ideértve a sziil6ket és gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul
(akut és tartos) mellkasi fajdalmat, légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadésaval 6sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, kdztiik vazovagalis reakcidk
(4julds), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok (pl. szédilés, palpitacio, magasabb
szivfrekvencia, ingadoz6 vérnyomas, paraesthesia, hypaesthesia és izzadas) fordulhatnak el6 magara a
tliszarasra adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakciok atmenetiek és maguktol elmulnak. Az
oltott személyeknek javasolni kell, hogy tajékoztassék az oltast beadd személyt a tiineteikrdl, hogy
azokat értékelhesse. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkertlése
érdekeben.

Egyidejiileg fenndllo betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Kisebb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadésa soran koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedé egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden.

Immunkompromittalt szemelyek

A biztonsagossagot és az immunogenitast korlatozott szamu immunkompromittalt személynél
vizsgalték, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo személyeket (lasd 4.8 és 5.1 pont). A
Comirnaty JN.1 hatdsossaga az immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettséq ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatérozésa folyamatban van a jelenleg
zajlé klinikai vizsgalatok soran.

A vakcina hatasossagénak korlatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1-gyel végzett vakcinacio esetében is el6fordulhat, hogy az
nem véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem lesznek teljesen védettek a
vakcina beadasat kovetd 7. napig.
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4.5 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.
A Comirnaty JN.1 mas vakcinakkal térténé egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok.

A Comirnaty terhes résztvevoknél torténd alkalmazasarol ugyanakkor korlatozott mennyiségli adat
(300-nal kevesebb terhesség kimenetelének eredménye) all rendelkezésre. Az eredetileg jévahagyott
Comirnaty vakcinaval azonban a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nék nagy
mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott ndvekedést a nemkivanatos terhességi kimenetelt
illetéen. Bar az elsé trimeszterben végzett oltast koveto terhességi kimenetelre vonatkozoan egyelére
kevés az adat, a vetélés kockazatnvekedését nem észlelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis/foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés
tekintetében (lasd 5.3 pont). A vakcina egyéb variansaival kapcsolatban elérhet6 adatok alapjan a
Comirnaty JN.1 alkalmazhaté terheseknél.

Szoptatas

A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok.

Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjszilottet/csecsemdét érintd hatas, mivel a vakcina
szisztémas expozicidja a szoptatd anya szervezetében elhanyagolhatd mértékil. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptato ndk korében szerzett megfigyeléses adatok nem
mutattak a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott Ujszilotteknél/csecsembknél. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhat6 szoptatd anyaknal.

Termeékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty JN.1 nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez,
kerékpérozashoz és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt
hatadsok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty JN.1 biztonsagossagara a korabbi Comirnaty vakcindk biztonsagossagi adataibol lehet
kovetkeztetni.

Eredetileg jévahagyott Comirnaty vakcina
6-23 honapos csecsemdk — 3 dOzis utan
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A 1I/111. fazisu 3. vizsgalat (Study 3) egy elemzésében részt vevd 2176 csecsem6 (1458 £6 az
eredetileg jovahagyott Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 718 f6 a placebocsoportban)

6-23 honapos volt. A placebokontrollos, titkositott elrendezésii utdnkdvetési iddszakban a

2023. februar 28-i hatarideig gyijtott adatok alapjan 720 csecsemd (6-23 honaposak) kapta meg az
els6 vakcinasorozat 3 dozisat (483 6 a Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 237 6 a
placebocsoportban), a median utankévetési id6 a 3. ddzis utdn 1,7 hdnap volt.

A 6-23 hénapos csecsemdbk korében, akik megkaptak az elsé vakcinasorozat barmely dézisat, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: ingerlékenység (> 60%), aluszékonysag (> 40%),
csOkkent étvagy (>30%), érzékenység az injekcid beadasanak helyén (> 20%), az injekcid beadasi
helyén jelentkez6 bérpir és 1az (> 10%).

2-4 éves csecsemdk — 3 dozis utan

A 1I/111. fazisu 3. vizsgalat (Study 3) egy elemzésében részt vevo 3541 gyermek (2368 f6 a Comirnaty
3 mikrogramm-csoportban és 1173 {6 a placebocsoportban) 2-4 éves volt. A placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési idészakban a 2023. februar 28-i hatarideig gyjtott adatok alapjan
1268 gyermek (2-4 évesek) kapta meg az els6 vakcinasorozat 3 dézisat (863 6 a

Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 405 6 a placebocsoportban), a median utankovetési id6 a

3. ddzis utdn 2,2 honap volt.

A 2-4 éves gyermekek korében, akik megkaptak az elsé vakcinasorozat barmely do6zisat, a
leggyakoribb mellékhatasok a kévetkez6k voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 40%), az
injekcio beadasi helyén jelentkez6 borpir és 14z (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél idbsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — 2 d0zis utan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 6sszesen 3109 gyermek (5-11 évesek) kapott legalabb 1 ddzis eredetileg
jévahagyott Comirnaty vakcinat, és dsszesen 1538 gyermek (5-11 évesek) kapott placebot. A

[1/111. fazisu 3. vizsgalat elemzésekor — amelyet a 2022. majus 20-i hatarideig gyijtott adatokkal
vegeztek — 2206 gyermeket (1481 £6 a Comirnaty 10 mikrogramm-csoportban és 725 {6 a
placebocsoportban) kovettek a Comirnaty 10 mikrogramm masodik dézisanak beadasat kdvetden
legaldbb 4 honapig a placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban. A 3. vizsgalat
biztonsagossagi értékelése folyamatban van.

A Comirnaty atfogd biztonsagossagi profilja az 5-11 évesek kdrében hasonlo volt a 16 éves és idésebb
résztvevOk korében megfigyeltekhez. Azon 5-11 éves gyermekek korében, akik 2 dozist kaptak, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 80%),
faradtsagérzés (> 50%), fejfajas (> 30%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6 borpir és duzzanat

(> 20%), izomfajdalom, hidegrazas és hasmenés (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emiékeztets ddzis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy alvizsgalatdban 0sszesen 2408 gyermek (5-11 évesek) kapott Comirnaty
10 mikrogramm emlékezteté dozist az elsédleges sorozat befejezése utan legalabb 5 hénappal
(5,3-19,4 hdnap). A 11/111. fazisu 3. vizsgélat elemzéseit a 2023. februar 28-i hatarideig gyijtott
adatokkal végezték (median utankovetési id6 6,4 hdnap volt).

Az emlékeztetd dozis atfogod biztonsadgossagi profilja hasonld volt az elsé vakcinasorozat utan
megfigyelthez. Az 5-11 éves gyermekek kdrében az emlékeztet dozis utan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkez6k voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés
(> 30%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom, hidegrazas, az injekciod beadasi helyén jelentkez6 borpir és
duzzanat (> 10%).

12-15 éves gyermekek és serdiilék — 2 ddzis utan

A 2. vizsgélat hosszU tavu biztonségossagi utankdvetésének elemzésében 2260, 12 és 15 év kozotti
életkoru résztvevd (1131 6 a Comirnaty csoportban és 1129 f6 a placebocsoportban) adatai
szerepeltek. Kdzuluk 1559 e korcsoportba tartozo résztvevét (786 £6 a Comirnaty csoportban és 773 £6
a placebocsoportban) a masodik dézis beadasat kovetéen > 4 honapig kovettek.

105



A Comirnaty teljes biztonsagossagi profilja a 12-15 éves serdiil6k korében hasonld volt a 16 éves €s
id6sebb résztvevok korében megfigyeltekhez. A 2 adagban részesiilé 12-15 évesek kdrében a
leggyakoribb mellékhatasok a kdvetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 90%),
faradtsagérzés és fejfajas (> 70%), izomfajdalom és hidegrazas (> 40%), izuleti fajdalom és laz

(> 20%).

16 éves és iddsebb résztvevok — 2 dbzis utan

A 2. vizsgalatban (Study 2) 0sszesen 22 026 f6 —16 éves és id6sebb résztvevd — kapott legalabb

1 dozis Comirnaty 30 mikrogramme-ot, és 6sszesen 22 021 6 — 16 éves és id6sebb résztvevé — kapott
placebot (kdztlik 16 és 17 éves koru serdiildk is, a vakcinat kapd csoportban 138 £6, a placebot kapd
csoportban pedig 145 £8). Osszesen 20 519, 16 éves és idésebb résztvevd kapott 2 dozis Comirnaty
készitményt.

A 2. vizsgélat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 25 651 (58,2%), 16 éves és id6sebb résztvevot
(13 031 16 a Comirnaty csoportban és 12 620 {6 a placebocsoportban) kévettek a masodik dozis
beadasa utan > 4 honapig, az adatgyijtés leallitasi ideje 2021. marcius 13. volt a placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési iddszakban, egészen a titkositas feloldasaig. Ez 6sszesen 15 111
(7704 £6 a Comirnaty csoportban és 7407 f6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevot, és Osszesen
10 540 (5327 16 a Comirnaty csoportban és 5213 {6 a placebocsoportban) 56 éves és id6sebb
résztvevot jelent.

A 16 éves és idésebb, 2 dozisban részesiild résztvevok korében leggyakrabban eléforduld
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom a beadas helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%),
fejfajas (> 50%), izomfajdalom (>40%), hidegrazas (> 30%), izileti fajdalom (> 20%), valamint 14z és
az injekcid beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (> 10%), és ezek altaldban enyhék vagy kdzepesen
sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belll elmaltak. A magasabb életkorral a
reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokken.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty készitményt kapo6 545, 16 éves és id6sebb
résztvevl biztonsagossagi profilja hasonlo volt az atlagpopulacioéhoz.

12 éves és iddsebb résztvevék — emlékeztets dozis utan

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 18 és 55 év kozotti 306 felndtt, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 adagos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitbleg 6 honappal (4,8-8,0 honappal) a 2. dozis beadasa utan. Azoknal a résztvevéknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 8,3 hénap (1,1-8,5 hdnap) volt, illetve

301 résztvevot kovettek > 6 honapig az emlékeztetd dozis beadastol a zaré datumig (2021. november
22).

Az emlékeztetd dozis teljes biztonsagossagi profilja hasonlo volt a 2. dozis utan tapasztaltakhoz. A 18
és 55 év kozotti résztvevok leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcio
beadasanak helyén (> 80%), faradtsagérzes (> 60%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 30%),
hidegrazas és izileti fajdalom (> 20%).

A 4. vizsgalat (Study 4) egy placebokontrollos, emlékeztet dozist alkalmazd vizsgalat, amelyben
olyan 16 éves és idosebb személyek vettek részt, akik korabban részt vettek a 2. vizsgalatban

(Study 2). A résztvevok emlékeztetd dozis Comirnaty készitményt (5081 f6) vagy placebdt (5044 £6)
kaptak a Comirnaty masodik dozisa utan legalédbb 6 honappal. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 2,8 hdnap (0,3-7,5 hénap) volt a
placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idoszakban az emlékeztetd dozis beadastol a
zar6 datumig (2022. februér 8). Koziiliik 1281 résztvevot (895 Comirnaty és 386 placebo) kovettek
> 4 honapig a Comirnaty emlékeztetd dozisanak beadastol. A Comirnaty készitmennyel kapcsolatban
Uj mellékhatast nem azonositottak.

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 12 és 15 év kdzotti 825 serdiil6, akik teljesitették

a Comirnaty eredeti 2 dozisos kezelési sémdjat, emlékeztetd dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitéleg 11,2 hdnappal (tartomany: 6,3-20,1 honappal) a 2. dozis beadasa utan. Osszessegében
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azoknal a résztvevoknél, akik emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 9,5 honap
(tartomany: 1,5-10,7 hdnap) volt a zar6 datumig (2022. november 3.) rendelkezésre all6 adatok
alapjan. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban j mellékhatast nem azonositottak.

Emlékeztetd dozis mas engedélyezett COVID-19-vakcina elsé vakcinasorozata utdin

Ot fiiggetlen vizsgalatban a Comirnaty emlékeztetd dozisat olyan személyeknél alkalmaztik, akiknél
egy masik engedélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsddleges vakcinaciot (heterolog
emlékezteté dozis), 4j biztonsagossagi probléma nem jelentkezett (lasd 5.1 pont).

Omicron-adaptalt Comirnaty

6-23 honapos csecsemdk — az emlékeztetd (negyedik dozis) utdn

A 6. vizsgalat 2 csoportjaban (I11. fazis, 2. és 3. csoport) 160, 6-23 hénapos résztvevd (2. csoport:

92 £, 3. csoport: 68 f6), aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékeztetd (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm) oltasban részesilt 2,1-8,6 hénappal a

3. dozis beadasa utan a 2. csoportndl és 3,8-12,5 honappal a 3. ddzis beadasa utan a 3. csoportnél. A
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median
utdnkovetési ideje 4,4 honap volt a 2. csoportnal és 6,4 hdnap volt a 3. csoportnal.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 ddzis utdn tapasztaltakhoz. A 6-23 honapos résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az ingerlékenység (>30%), étvagycsokkenés (>20%), almossag, érzékenység az
injekci6 beadasi helyén és laz (>10%) voltak.

2-4 éves gyermekek — az emlékeztets (negyedik dozis) utan

A 6. vizsgalat 2 csoportjaban (I11. fazis, 2. és 3. csoport) 1207, 2—4 éves résztvevé (2. csoport: 218 16,
3. csoport: 989 £6), aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékezteté (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm) oltasban részestlt 2,1-8,6 honappal a

3. dozis beadasa utan a 2. csoportndl és 2,8-17,5 honappal a 3. ddzis beadasa utan a 3. csoportnal. A
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median
utdnkovetési ideje 4,6 honap volt a 2. csoportnal és 6,3 hdnap volt a 3. csoportnal.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 dozis utan tapasztaltakhoz. A 2—4 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 30%) és faradtsagérzés (> 20%)
voltak.

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztetd (negyedik dozis)
utan

A 6. vizsgalatban (l11. fazis) 113, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 3 ddzis Comirnaty készitményt,
emlékeztetd (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramm) oltasban
részesilt 2,6-8,5 hénappal a 3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje 6,3 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. Az 5-11 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagérzés (> 40%),
fejfajas (> 20%) és izomfajdalom (> 10%) voltak.

12 éves és iddsebb résztvevok — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd dozisa utdn
(negyedik dozis)

Az 5. vizsgalat (11/111. fazis) egyik alcsoportjaban 107, 12-17 éves, 313, 18-55 éves és 306, 56 éves és
idGsebb résztvevd, aki mar kapott 3 d6zis Comirnaty készitményt, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramm) oltasban részesiilt 5,4-16,9 honappal a

3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 oltast (negyedik dozis)
kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,5 hénap volt.
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A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonld volt a 3 d6zis utan tapasztaltakhoz. A 12 éves és idGsebb résztvevéknél a
leggyakoribb mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (> 60%), faradtsagérzés
(> 50%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 20%), hidegrazas (> 10%) és izileti fajdalom (> 10%)

voltak.

A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgalataiban és a Comirnaty

forgalomba hozatalat kovetGen a 6 honapos és id6sebb személyeknél megfigyelt mellékhatasok

tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kovetden megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb
talalhato a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), Gyakori

(> 1/100 - < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), Nagyon ritka
(< 1/10 000), Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

2. tablazat. A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgélataiban és a
Comirnaty forgalomba hozataliat kovetden a 6 honapos és iddsebb személyeknél

megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri | Gyakori Lymphadenopathia?
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok (pl. bérkiiités',
tiinetek pruritus, csalankiutés®, angiodéma®)
Nem ismert Anafilaxia
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Csokkent étvagy!
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori IngerlékenységX
Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nagyon gyakori Fejfajas; aluszékonysag~
Nem gyakori Szédulés?; letargia
Ritka Akut periférias arcidegbénulas®
Nem ismert Paraesthesia®; hypaesthesia®

Szivbetegsegek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nagyon ritka

Myocarditis®; pericarditis®

Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori Hasmenés®
tlnetek Gyakori Hanyinger; hanyas®™
A bor és a bér alatti szovet Nem gyakori Hyperhidrosis; éjszakai izzadas
betegségei és tiinetei Nem ismert Erythema multiforme®
A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori Iziileti fajdalom; izomfajdalom
a kotOszovet betegségei és tiinetei Nem gyakori Végtagfajdalom®
A nemi szervekkel és az emlokkel Nem ismert Erds menstruacios vérzés'
kapcsolatos betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén; érzékenység
helyén fellépb reakciok az injekcid beadasanak helyén;
faradtsagérzés; hidegrazas; laz';
duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadés helyén"
Nem gyakori Asthenia; rossz kdzerzet; pruritus az
injekcio beadasi helyén
Nem ismert Fokozott duzzanat az oltott végtagon¢;

az arc duzzanata?

a. Otéves és idésebb résztvevéknél gyakrabban jelentettek lymphadenopathiat az emlékeztetd dozis beadasa
utan (< 2,8%) mint az elsd vakcinasorozat utan (< 0,9%).
b. A csalankiltés (5 éves és idésebb résztvevoknél) és az angioddéma (6 hdnapos és idésebb résztvevoknél)

gyakorisagi besorolasa: ritka.

c. A klinikai vizsgalat biztonsadgossagi utankovetése sordn 2020. november 14-ig 4 résztvevénél jelentettek akut
periférias arcidegbénulast a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal
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az 1. dozist kovet6 37. napon volt (ez a résztvevéd nem kapott 2. dozist), valamint harom oltottnal a 2. d6zist

kovetd 3., 9. és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

A forgalomba hozatalt kdvet6en megallapitott mellékhatas.

Arra a karra vonatkozik, amelyikbe az oltast beadtak.

A masodik dézis utan gyakrabban fordult el6 14z, mint az els6é dozis utan.

A forgalomba hozatalt kdvetéen az arc duzzanatardl szamoltak be a vakcinat kapd olyan személyeknél,

akiknél korabban dermatologiai t6lt6anyag-injekciot alkalmaztak.

h. 6 honapos és 11 éves kor kozotti résztvevéknél és a 2 éves és id6sebb immunkompromittalt résztvevéknél
gyakrabban (nagyon gyakori) alakult ki borpir a beadas helyén.

i. 6-23 honapos résztvevoknél a borkiiités gyakorisagi besorolasa: gyakori.

6-23 honapos résztvevoknél a csokkent étvagy gyakorisagi besorolasa: nagyon gyakori.

Kizarolag 6-23 honapos résztvevéknél fordult eld ingerlékenység, érzékenység az injekcid beadasanak

helyén és aluszékonysag.

A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek bizonyult.

m. A 18 éves és idésebb terhes noknél és a 2-18 éves immunkompromittalt résztvevoknél a hanyas gyakorisagi
besorolasa: nagyon gyakori.

Q oo

=~

Kildnleges betegcsoportok

Terhes résztvevdk csecsemdi — 2 ddzis Comirnaty utan

Egy II/111. fazisu, placebokontrollos vizsgalat, a C4591015 vizsgalat (9. vizsgalat) soran dsszesen
346 terhes, Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebot (n = 173) kapo résztvevot vizsgaltak. A
csecsemdket (Comirnaty n = 167 vagy placebo n = 168) 6 honapig vizsgaltdk. Nem allapitottak meg
olyan biztonsagossagi aggalyt, amely az anya Comirnaty készitménnyel t6rtén6 vakcinacidjanak
tulajdonithato.

Immunkompromittdlt résztvevék (felndttek, serdiilék és gyermekek)
A C4591024 vizsgalatban (10. vizsgalat) 6sszesen 124 immunkompromittalt, 2 éves és id6sebb
résztvevo kapott Comirnaty készitményt (l4sd 5.1 pont).

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Myocarditis és pericarditis
A myocarditis Comirnaty alkalmazésa utani fokozott kockazata a fiatal ferfiaknal a legnagyobb (lasd
4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemiologiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, mekkora
tobbletkockazat a Comirnaty masodik dozisanak beadasat kovetben a fiatalabb férfiak esetében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik do6zis beadasa utani 7 napos idészakban 10 000 f6re
szamitva 0,265-del (95%-o0s CI: 0,255-0,275) t6bb myocarditis-eset fordult el6 a 12-29 éves férfiaknal,
mint az expozicionak ki nem tett személyeknél. A masik vizsgalatban a masodik ddzis beadasa utani
28 napos id6szakban 10 000 fére szamitva 0,56-dal (95%-0s CI: 0,37-0,74) tébb myocarditis-eset
fordult el6 a 16-24 éves férfiaknal, mint az expozicidnak ki nem tett személyeknél.

Korlatozottan rendelkezésre allé adatok alapjan a myocarditis és a pericarditis kockazata a Comirnaty
alkalmazésa utan 5-11 éves gyermekeknél kisebbnek tlinik, mint 12-17 éveseknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban és az engedélyezést kovetden beszamoltak az ajanlottnal nagyobb dozisd
Comirnaty alkalmazasarél. Altalanossagban a jelentett tiladagolasos nemkivanatos események
hasonloak voltak a Comirnaty ismert mellékhatasprofiljahoz.

Tualadagolés esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, virusoltasok, ATC kéd: JO7TBNO1

Hatasmechanizmus

A Comirnaty készitményben lev6 nukleozid-mddositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van
beagyazva, ami lehet6vé teszi a nem replikalodd RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2
S-antigén tmeneti expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kddolja a membranhoz rogzitett
teljes hosszUsagu S-proteint két pontmutaciot hordozva a kdzponti hélixben. Ennek a két aminosavnak
a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvez6 prefizidés konformaciodban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizalo antitestek termel6dését és a sejtes immunvalaszt is a tiiske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hat&sossag

Omicron-adaptalt Comirnaty

Immunogenitas 6 honapos kortol 4 éves korig — az emliékeztets (negyedik dozis utdn)

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 310, 6 honapostdl 4 évesig terjedd koru résztvevd
kapott emlékeztetd (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm)
készitményt 3 korabbi 3 mikrogramm/dézis Comirnaty diszperzios koncentratum utan. Az
eredmények kdzé tartoznak a 6 hdnapostol 4 évesig terjed6 kora résztvevok komparator
alcsoportjanak immunogenitasi adatai a 3. vizsgélatbol, akik 3, 3 mikrogramm/d6zis Comirnaty
diszperzids koncentratumot kaptak.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni NT50 elemzése 6 hdnapostol 5 évesig terjedd kort
résztvevok korében, akik a 6. vizsgalatban emlékezteté Comirnaty (bivalens BA.4-5) dozist kaptak, a
3. vizsgalat résztvevdinek egyik alcsoportjahoz képest, akik 3 d6zis Comirnaty készitményt kaptak, az
Omicron BA.4-5 elleni valasz tekintetében szuperioritast mutatott a GMR alapjan és non-inferioritast
a szeroldgiaivalasz-aranyok kozti killénbség alapjan, illetve non-inferioritast a referenciatdrzs elleni
immunvalasz tekintetében a GMR és a szerologiaivalasz-aranyok kozti kiildnbség alapjan egyarant

(3. tdblazat).

3. tablazat. B alvizsgélat 2. csoport — Geometriaidtlag-aranyok és a szerol6giai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli Kkiilonbsége (a 4. dizis utan 1 honappal a
6. vizsgalatban/a 3. dozis utén 1 honappal a 3. vizsgalatban) — a résztvevéknél vagy
volt, vagy nem volt fertézésre utalé jel — 6 honapostol 4 évesig terjedo életkor —
értékelhet6 immunogenitasi populacio
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1 hénappal a 3. vizsgalatban)

Geometriaiatlag-aranyok (a 4. dozis utan 1 honappal a 6. vizsgalatban/a 3. dézis utan

Comirnaty
(bivalens
Comirnaty (bivalens BA.4-5) BA.4-5) (3 ug)
(3 ug) Comirnaty (3 pg) /Comirnaty
6. vizsgélat 3. vizsgélat alcsoportja (3 ng)
GMT® GMT® GMR®
Assay’ n? (95%-0s CIP) n? (95%-0s CI®?) | (95%-0s CI)°
SARS-CoV-2
neutralizald assay -
Omicron BA.4-5 - NT50 1839,3 941,0 1,95
(titer) 223 (1630,5; 2074,9) | 238 (838,1; 1058,2) | (1,65;2,31)¢
SARS-CoV-2
neutralizald assay —
referenciatorzs - NT50 6636,3 7305,4 0,91
(titer) 223 (6017,5; 7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

Szerolégiai valaszt

mutato résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége (a 4. dozis utén

1 hénappal a 6. vizsgalatban/a 3. dézis utan 1 honappal a 3. vizsgélatban)

Assay' Comirnaty (bivalens BA.4-5) Comirnaty (3 ug) Kilénbseg
(3 ug) 3. vizsgélat alcsoportja
6. vizsgélat
N9 n" (%) N9 n" (%) %

(95%-0s CI) (95%-0s CI") | (95%-0s CI¥)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralizald assay - (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 - NT50
(titer)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralizald assay — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"
referenciatdrzs — NT50
(titer)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; LS-atlag = legkisebb négyzet atlaga; NT50 = 50%-0s
neutralizald titer; SARS-CoV-2 = stlyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent (a vizsgalati vakcina
els6 adagja elétt). Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szerologiai

valasznak mindsiil.

a. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi

idépontban.

b. A GMT-ket és a kétoldalas Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k hatvanyozasaval szdmitottak ki a
logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan linearis regressziés modellel a
kiinduldsi logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulas utani fert6zési statusz, korcsoport
(legaldbb 6 honapos és 5 év alatti) és vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével. Az LLOQ alatti
vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az assay LS-atlagai és a megfeleld CI-k killonbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki ugyanazon fentiekben megadott, regressziés modell alapjan.

d. A szuperioritas akkor valdsul meg, ha a GMR esetén a kétoldalas 95%-os Cl als6 hatara > 1.

e. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a GMR esetén a kétoldalas 95%-o0s Cl also hatara > 0,67 és a GMR

pontbecslése > 0,8.

f. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-8s alvarians).

g. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott assay esetén
mind a vakcina beadasa eldtti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ezek az értékek a
szazalékszamitas nevezoi.

h. n= Az adott vizsgalatra az adott mintavételi id6pontban szeropozitiv résztvevok szama.

i. Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-mddszer alapjéan.

j.  Aranyok kozti korrigalt killénbség, a Miettinen—Nurminen-modszer alapjan a kiindulasi neutralizalétiter-
kategdria szerint rétegezve (< median, > median), Comirnaty (bivalens BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 ug]
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szazalékban kifejezve A kiindulasi neutralizald titerek medianjat 2 komparator csoport dsszesitett adatai
alapjan szamoltak ki.

k. Kétoldalas Cl a Miettinen—Nurminen-modszer alapjan az aranyok kozti kiilénbségnél a kiindulasi
neutralizalétiter-kategéria szerint rétegezve (< median, > median), szazalékban kifejezve.

I. A non-inferiorités akkor valésul meg, ha a szeroldgiai valaszt ado résztvevék szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os ClI also hatara > —5%.

m. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szerologiai valaszt ado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-0s Cl also hatara > —10%.

Immunogenités 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél — az
emlékezteto (negyedi dozis) utdan

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 103, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 2 d6zishol
allo elsédleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. Az eredmények kdzé tartoznak az 5-11 éves
résztvevOk komparator alcsoportjanak immunogenitasi adatai a 3. vizsgalatbdl, akik 3 Comirnaty
dozist kaptak. Azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy negyedik Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 dézist kaptak, és azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy harmadik Comirnaty dozist
kaptak, 57,3%, illetve 58,4% lett SARS-CoV-2-pozitiv kiindulaskor.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet dozisa (negyedik dozis) utan 1 honappal kapott
immunvalasz tekintetében altalaban hasonl6 Omicron BA.4/BA.5-specifikus neutralizald titereket
valtott ki a 3 dézis Comirnaty készitményt kapd komparator csoporthoz képest. A Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tovabbéa hasonl6 referenciatorzs-specifikus titereket valtott ki a
komparatorcsoport titereihez képest.

A vakcina immunogenitasi eredményei a 4. tablazatban szerepelnek az emlékeztet6 dozis utan
5-11 éves résztvevok korében.

4. tablazat 6. vizsgalat — Geometriaiatlag-aranyok és geometriai atlag titerek — a résztvevéknél
vagy volt, vagy nem volt fertézésre utalo jel — 5-11 éves életkor — értékelheté
immunogenitési populacié

Vakcinacsoport (Kijeldlés/randomizéalas szerint)
6. vizsgalat
Comirnaty
(Original/Omicron 3. vizsgalat 6. vizsgalat
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 mikrogramm 10 mikrogramm (Original/Omicron
4. dozis és 3. dozis és BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 1 hénappal a 4. dozis utan | 1 hdnappal a 3. dézis utén 10 mikrogramm
neutralizdlé |Mintavétel GMT® GMT® GMR¢
assay iidépont® | n° (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°) (95%-0s C19)
omi 488.3 248,3
Bg"j_rgr] NTsolOltds elétt | 102 | (3619, 6588) 112 (187,2, 329,5) ”
(titer)® ] 2189.9 1393.6 1,12
1honap | 102 | (1742,8,2751,7) 113 (1175,8, 1651,7) (0,92, 1,37)
2904,0 13231
Referenciatorzs| Oltas el6tt | 102 (2372,6, 3554,5) 113 (1055,7, 1658,2) i
- NT50 (titer)® 82459 72351
1hoénap | 102 (7108,9, 9564,9) 113 (6331,5, 8267,8) i

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS = legkisebb négyzet; N-kdtés= SARS-CoV-2

nukleoprotein-kétés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma

koronavirus 2.

a. A vérveétel protokollban megadott idépontjai.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevok szama egy konkrét assay
esetén az adott mintavételi iddpontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-o0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmuséanak és a megfelel$ CI-k
hatvanyozésaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ-re allitottak.
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d. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k kiildnbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan lineéris regressziés
modellel a kiindulasi logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulasi fert6zési statusz és a
vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével.

e. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-8s alvarians).

A 12 éves és idbsebb résztvevék immunogenitdsa — az emlékeztetd (negyedik) dozis utan

Az 5. vizsgélat egyik alcsoportjaban 105, 12-17 éves, 297, 18-55 éves és 286, 56 éves és idésebb
résztvevl, aki mar kapott 2 dozisbol allo elsddleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot,
emlékezteté dozis (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. A 12—
17 éves résztvevoknek 75,2%-a, a 18-55 éves résztvevOknek 71,7%-a, az 56 éves és id6sebb
résztvevoknek 61,5%-a bizonyult SARS-CoV-2-pozitivnak a kiinduléaskor.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni neutralizald antitestek titerének 50%-0s értékének
(NT50) olyan 56 éves és iddsebb résztvevok korében torténd elemzése alapjan, akik az 5. vizsgalatban
emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozist (negyedik adagot) kaptak, a 4. vizsgalat azon
résztvevoéi alcsoportjahoz hasonlitva, akik emlékezteté Comirnaty dézist (negyedik adagot) kaptak, a
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 szuperioritast mutatott a Comirnaty készitményhez képest, a
geometriai atlag aranya (geometric mean ratio, GMR) alapjan, és non-inferioritast a szeroldgiai valasz-
aranyok kozti kiilénbség alapjan az anti-Omicron BA.4-5 valasz tekintetében, illetve non-inferioritast
a referenciatdrzs elleni immunvalaszban a GMR alapjan (5. tablazat).

Az Omicron BA.4/BA.5 NT50 elemzése a 18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idésebb
résztvevokhoz képest, akik az 5. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ddzist
(negyedik adagot) kaptak, az Omicron BA.4-5 elleni véalasz tekintetében non-inferioritast mutatott a
18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idésebb résztvevokhoz képest a GMR és a szeroldgiai
valasz-aranyok kozti kiilonbség esetén egyarant (5. tablazat).

A vizsgalatban az Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 és a referenciatorzsek elleni NT50-szintet is
értékelték a vakcina beadasa el6tt és utana 1 honappal azon résztvevok korében, akik emlékeztetd (4.)
dozist kaptak (6. tablazat).

5. tAbldzat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szerologiai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének dsszehasonlitasa a vakcinasorozat
utan 1 hénappal — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 az 5. vizsgélatbol és
Comirnaty a 4. vizsgalat alcsoportjabol — a résztvevoknél vagy volt, vagy nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utalé jel — értékelheté immunogenitasi populécid

SARS-CoV-2 GMT-k (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

5. vizsgalat 4. vizsgalat
Comirnaty alcsoportja Korcsoport- | Vakcinacsoport-
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty Osszehasonlitds | 6sszehasonlitas
Comirnaty
Original/ > 56 éves életkor
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55 éves Original/
18-55 éves 56 éves és 56 éves és idésebb | életkor/> 56 éves | Omicron BA.4-5
életkor idésebb életkor életkor életkor /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMT® GMTP GMTP
neutralizalo (95%-0s (95%-0s (95%-0s GMR® GMR®
assay n? CI9 n? CIb n? CIb (95%-0s CI9) (95%-0s CI°)
. 4455,9 4158,1 938.9
(N)g‘g%“(’t?tifg"" 5| 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, © 82’91816)e @ 4§'931 44
5154,8) 4863,8) 1098,8) T e
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Referenciatorzs— 286 (ii igg; 289 %83%165,75 1.38
H d - - 14y [ - g
NT50 (titer) 18 212.4) 11 581.8) (1,22, 1,56)
A szerolégiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiillonbsége a vakcinasorozat utin
1 hénappal
Comirnaty 4i wzsgalgt Korcsoport- \{akmtr]lacso?o,rt-
Original/Omicron BA.4-5 alcsoportja gsszehasonlitas | O>o2enason ltas
' Comirnaty > 56 éves életkor
Comirnaty .
Original/Omicro Co”.“.r”aty
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb 1 BA 4-5 Original/
életkor idésebb életkor életkor iy Omicron BA.4-5
18-55 éves életkor IComirnat
/> 56 y
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) n' (%) e K K
neutralizalo N | (95%-0s | N" | (95%-0s | N" | (95%-0s I;:OI/Oan?I, I;:OI/Oan?I,
assay cI¥ o]b) cl) (95%-0s CI) (95%-0s CI)
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titer)® (55,4, (60,8, (40,5, 52,6) (-9,68, 3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS: legkisebb négyzet; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer;
SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent. Ha a kiindulasi érték
az LLOQ alatt van, az olts utani > 4 x LLOQ-érték szeroldgiai valasznak mindsiil.
a. n=azérvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi

id6épontban.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelelé CI-k hatvanyozasaval
szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re

allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket az LS-atlagok és a megfelel CI-k kiilonbségének
hatvanyozasaval szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt neutralizal6 titerek elemzése alapjan lineéaris
regressziés modellel a kiindulasi neutralizald titer (log skala) és a vakcinacsoport vagy korcsoport

feltételével.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyukl assay fellileten hataroztak meg (eredeti térzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-6s alvarians).

Q o

pontbecslése > 0,8.
h. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevék szama az adott assay esetén

mind a vakcina beadasa el6tti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ez az érték a

szazalékszamitas nevezdje.

—_— X

n = Az adott vizsgalatra az adott mintavételi iddpontban szeropozitiv résztvevék szama.
Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.
Az aranyok kozti kulénbség, szazalékosan kifejezve.
Kétoldalas Cl a Miettinen—Nurminen-maédszer alapjan a kiindulési neutralizalétiter-kategéria szerint

A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67.
A szuperioritas akkor valdsul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s CI esetén a GMR alsé hatara > 1.
A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67 és a GMR

rétegezve (< median, > median) az aranykilonbség esetén. A kiindulési neutralizalé titerek medianjat 2
komparéator csoport dsszesitett adatai alapjan szamoltak ki.

a kétoldalas 95%-os Cl als6 hatara > -10%.
n. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szerologiai valaszt ado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os Cl alsé hatéara > -5%.
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6. tblazat. Geometriai atlag titer értékek — 5. vizsgalat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
alcsoportjai — az emlékezteté (negyedik adag) el6tt és utan 1 honappal — 12 éves vagy
idésebb résztvevok — fertézésre utalo jellel vagy anélkiil — értékelheto
immunogenitasi populacio

Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5
12-17 éves életkor 18-55 éves életkor 56 éves vagy idésebb
SARS-CoV-2 életkor
neutralizalé Mintavételi GMT® GMT® GMT®
assay idépont® | n® | (95%-0s CI°) | n° (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI9)
1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4.5 | Oltas elott | 104| (8351, 1464,3)|204| (4714, 688.2) 284 (365,2, 574,8)
- NT50 (titer)? 82128
(6 807,3, 44559 4158,1
1 hénap | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) | 284 | (3554,8,4863,8)
6863,3
(5587,8, 4017,3 3690,6
Referenciatdrzs —| Oltas elétt | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) | 284 | (3082,2, 4 419,0)
NT50 (titer) 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1hénap | 105 27 299,8) 296| (14 686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsd hatara; NT50 = 50%-o0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi szindroma koronavirus 2.
a. Protokollban meghatarozott vérvételi iddpontok.

b. n=azérvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi
idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelel CI-k atlagos
kiilonbségének hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati
eredményeket 0,5 x LLOQ-re allitottak.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.4-5-6s alvarians).

Comirnaty
A 2. vizsgélat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/11/111. fzisa, randomizalt,

placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu, doziskeresd, vakcinajeldlt kivalasztasi
és hatdsossagi vizsgalat, 12 éves és idésebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és idosebbek; a résztvevék minimum 40%-a a
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartak az immunkompromittéltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltak a COVID-19-et. A fenndlld
stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentésen modositani a
betegség kezelését, illetve nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) €16
résztvevoket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fertézésiik volt.

Hatasossag a 16 éves és iddsebb személyeknél — 2 dozis utan

A 2020. november 14-ig nyert adatok alapjan a 2. vizsgalat 11/111. fazisdban kordilbeldl

44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban és 2 dozis eredetileg jovahagyott COVID-19
mRNS vakcinat vagy placebdt kaphattak. A hatdsosséagi analizisbe azoknak az adatait is bevonték,
akik a masodik ddzisvakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A vakcinat kapo
résztvevok tobbsége (93,1%) a masodik dozist 19-23 nappal az els6é dozis utan kapta meg. A tervek
szerint a résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb 24 hdnapig kovetik a COVID-19 elleni védelem
biztonsagossaganak és hatasossaganak kiértékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas el6tt és utan legalabb
14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat a vakcina beadasa elétt és utan 60 napig.

crcr

(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 {6 a placebocsoportban) tartozott,
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akiknél a masodik dozisbeadasat kovetd 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fert6zésre utald
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevé volt 16 és 17 év kozotti életkora (66 £6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 f6 a placebo csoportban), valamint 1616 résztvevd volt 75 éves és iddsebb
(804 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 {6 a placebo csoportban).

Az elsbédleges hatasossagi elemzés idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig 6sszesen 2222 személyévig kdvették a
COVID-19 tiinetei tekintetében.

Nem voltak jelent6s klinikai kiillonbségek a vakcina atfogd hatdsossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy t6bb olyan
tarsbetegséggel éléket, amelyek novelik a sulyos COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtomegindex, kronikus tiidobetegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informéaciot a 7. tAblazat mutatja be.
7. téblazat. A vakcina hatdsossaga— Az els6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadésa utani

7. naptdl, korcsoportonként — résztvevéok a fert6zés bizonyitéka nélkiil a 2. dozis
utani 7. nap el6tt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populacié

Az elsé6 COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dozis beadasa utan olyan résztvevéknél, akiknél
nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertozésre*
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =18 198 N2 =18 325 VVakcina hatdsossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI)®
n1® n1®
Megfigyelési idé° (n2°) | Megfigyelési idé° (n2%)
Minden résztvevo 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64 évesek 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 évesek és 1 19 94,7
idésebbek 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
65-74 évesek 1 14 92,9
0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1, 99,8)
75 évesek és 0 5 100,0
idésebbek 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeréz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legaldbb 1 az alabbiak kézil) laz, uj vagy
gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevot beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
utols6 dozis beadasa utani 7. napot megel6zéen) a SARS-CoV-2-fertézésre (vagyis az N-koto antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatsossagéanak kétoldalas konfidenciaintervallumét (Cl) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva. A CI-t nem korrigaltdk a multiplicitas szerint.

A COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga COVID-19 els6 megjelenésének megel6zésében a 2. dozis

beadasa utani 7. napot kovetden 94,6%-0s volt a placebohoz képest (95%-os konfidenciaintervallum:
89,6%-97,6%) a 16 éves és idésebb — kordbban SARS-CoV-2-fertézésen akar bizonyitottan atesett,
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akar még nem fert6z6dott — résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsédleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonld hatasossagi pontokat
mutatott a nemek és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa dsszefliggést mutatott a
stlyos COVID-19-betegség magasabb kockazataval.

Frissitett hatsossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19-esetekkel, amelyek a
titkositott besorolasu, placebokontrollos kovetés soran kovetkeztek be, a hatékonysagi populéaciéban a
2. ddzis utani legfeljebb 6 honapos id6szakban.

A vakcina hatasossagara vonatkozé frissitett informéacidkat a 8. tablazat tartalmazza.

8. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az els6 COVID-19-eset megjelenése a 2. dozis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevéok a korabbi SARS-CoV-2-fert6zés
bizonyitéka nélkil a 2. dézis utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap)

populicid a placebokontrollos utankovetési idészakban
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =20 998 N& =21 096 Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI®)
n1® n1®
Megfigyelési id6° (n2¢) | Megfigyelési idé° (n29)

Minden résztvevéf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16-64 évesek 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 évesek és 7 124 94,5
idésebbek 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)

65-74 évesek 6 98 94,1
0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)

75 évesek és 1 26 96,2
idésebbek 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerdsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; uj vagy er6sebb kéhogés; ij vagy erésebb

légs
toro
*

o

zomyj; hidegrazas; 0j vagy erdsebb izomfajdalom; Gjonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;
kfajas; hasmenés; hanyas).

Minden olyan résztvevét beleszamitottak, akiknek nem volt bizonyitékuk a korabbi SARS-CoV-2-fertdzésre
(vagyis az N-ko6td antitest [szérum|] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2-t nem mutatta ki a NAAT-
vizsgalat [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett
viziten a 2. dozis utani 7. nap elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felbukkandsanak periddusa a 2. dézis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

A vakcina hatasossaganak kétoldalas 95%-o0s konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-modszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

Beleértve a 12 és 15 év kozotti résztvevok megerésitett eseteit: 0 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban; 16
a placebocsoportban.

A frissitett hatasossagi elemzésben a COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga a COVID-19 els6
el6fordulasanak megel6zésében a 2. dozist kovetd 7. naptdl a placebohoz képest 91,1% (95%-0s Cl
88,8%-93,0%) volt az értékelhetd hatasossagi populacio résztvevdinél, igazolt korabbi SARS-CoV-2-
fertézéssel vagy a nélkiil abban az idészakban, amikor a Wuhan/vad tipus és az alfa-varidnsok voltak
az uralkodo kering6 torzsek.
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Ezenkiviil az alcsoportok szerinti frissitett hatdsossagi elemzések hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak be nemek, etnikai csoportok, foldrajz és a silyos COVID-19 nagy kockazataval 6sszefliggd
belgybdgyaszati tarsbetegségekkel €16 vagy elhizott résztvevoknél.

Hatésossag sulyos COVID-19 ellen
A mésodlagos hatasossagi végpontok frissitett hatasossagi elemzései alatdmasztottadk a COVID-19
mRNS vakcina el6nyeit a silyos COVID-19 megelézésében.

2021. mércius 13-t6l a vakcinak hatasossagat a sulyos COVID-19 ellen csak olyan betegeknél
mutatték be, akiknél igazolt kordbbi SARS-CoV-2-vel val6 eldzetes fert6z€s jelenléte vagy hianya
(9. tdblazat), mivel a COVID-19-esetek sz&ma a kordbban SARS-CoV-2-fert6zésben nem szenvedd
résztvevoknél ugyanaz, mint azoknal a résztvevoknél, akiknél elézetesen atestek vagy nem estek at
SARS-CoV-2-fert6zésen, mind a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, mind a placebocsoportban.

9. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé silyos COVID-19-eset olyan résztvevoknél, akiknél
volt vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertézésre* az Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal (FDA)* ajanlasa alapjan az 1. dozis utan vagy a 2. dozist
koveto 7. naptél a placebokontrollos utankovetés esetén

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek o ¢
12 12 (95%-0s CI°)
Megfigyelési id6° (n2°) | Megfigyelési idé°® (n2°)
1 30 96,7
1. dézis utan 1¢ 8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
2. dozis utan 7 nappalf 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerlsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,

és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; (j vagy gyakoribb kdhogés; Gj vagy

er6sebb 1égszomyj; hidegrazas; 1j vagy erésebb izomfajdalom; ujonnan megjelent izérzésvesztés vagy

szaglasvesztés; torokfajas; hasmenés; hanyas).

* A COVID-19 eredetti egy sulyos megbetegedés az FDA meghatarozasa alapjan, ha a COVID-19 megerdsitett és
az alabbiak kozil legalabb egy jelen van:

e Nyugalmi klinikai tiinetek, amelyek sulyos szisztémads betegségre utalnak (1égzésszam >30 1égzés
percenként, pulzusszam >125/perc, oxigénszaturacid <93% szobalevegon, tengerszinten, vagy az
artérias oxigén parcialis nyomasanak aranya a frakcionalt belélegzett oxigénhez <300 Hgmm);

e Légzési elégtelenség [nagy aramlasu oxigén, nem invaziv lélegeztetés, gépi lélegeztetés vagy
extracorporalis membranoxigenizicié (ECMO) igénye];

e lgazolt sokk (szisztolés vérnyomas <90 Hgmm, diasztolés vérnyomas <60 Hgmm vagy
vazopresszorokat igényel);

e Jelent6s akut vese-, méj- vagy neuroldgiai diszfunkcio;

e Felvétel intenziv osztalyra;

e Haldl

crer

o

n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szdma a végpont eléréséhez.

c. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

d. A hatasossagot az 1. ddzis alapjan értékelték az 6sszes rendelkezésre all6 hatasossagi (mddositott kezelési
szandék szerinti) populacioban, amely magaban foglalta az 6sszes randomizalt résztvevot, akik legalabb
1 dozis vizsgalati beavatkozast kaptak.

e. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
vegpont eléréséhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama az 1. dozis utantol a megfigyelési id6
vegeig tart.

f. A hatdsosség az értékelhet6 hatasossagi (7 napos) populéacié alapjan értékelt, amely magaban foglalta az
Osszes alkalmas randomizalt résztvevot, akik az elére meghatarozott ablakon beliil véletlenszertien
kivalasztott dsszes vizsgalati beavatkozasi d6zist megkaptak, és nincs mas, a klinikus altal meghatarozott
protokollbeli eltéreés.

g. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a

végpont elérééhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének idétartama a 2. ddzis utani 7. naptol a megfigyelési

id6 végéig tart.
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Hatésossag és immunogenitas a 12-15 éves gyermekeknél és serdiildknél — 2 ddzis utan

A 2. vizsgélat egy kezdeti elemzésében 12-15 éveseknél (a kovetés median id6tartama tobb mint

2 honap a 2. dozist kovetden), akiknél elézetes fertézésre utald bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty
készitménnyel oltott 1005 f6 koziil egy sem fert6z6dott meg az oltas utan, mig a placebdval oltott 978
6 koziil 16-an megfert6zédtek. A hatasossagra vonatkozd pontbecslés 100% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 75,3-100,0). A fertézésen akar bizonyitottan atesett, akar még nem fert6z6dott
résztvevoknél a vakcinat kapott 1119 6 kozott 0 esetr6l, a placebdt kapott 1110 6 kozott pedig

18 esetrdl szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo pontbecslés ebben az esetben is 100% (95%-0s Cl:
78,1-100,0).

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19 esetekkel, amelyek a vak,
placebokontrollos kdvetés soran halmozddtak fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 honappal a
hatasossagi populacioban.

A 2. vizsgélat frissitett hatdsossagi elemzésében 12-15 éveseknél, akiknél el6zetes fert6zésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 1057 6 koziil egy sem fert6z6dott meg az
oltas utan, mig a placeboval oltott 1030 6 koziil 28-an megfert6z6dtek. A hatasossagra vonatkoz6
pontbecslés értéke 100% (95%-o0s ClI: 86,8-100,0) volt abban az idészakban, amikor az alfa-varians
volt az uralkodo kering6 torzs. Fuggetlenil attdl, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fert6zésre vagy
sem, a vakcinat kapott 1119 f6 korében 0 esetrdl, a placeb6t kapott 1109 £6 korében pedig 30 esetrél
szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo6 pontbecslés értéke ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
87,5-100,0).

A 2. vizsgalatban elvégezték a SARS-CoV-2 neutralizalé antitesttiterek analizisét a 2. dozist kévetéen
1 honappal azon résztvevék random valogatasu alcsoportjaban, akiknél nem volt szeroldgiai vagy
virologiai bizonyiték a SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis beadasat kovetd 1 hdnapig. Az analizis
sorén a 12-15 évesek (n = 190) korében nyert valaszokat vetették dssze a 16-25 éves korcsoportba
tartozo résztvevok korében kapott valaszokkal (n = 170).

A titerek mértani kozépértékeinek (GMT) aranya a 12-15 éves korcsoport és a 16-25 éves korcsoport
Osszevetésekor 1,76 volt, 1,47-2,10 kozotti kétoldalas, 95%-0s Cl-vel. Az 1,5-szeres non-inferioritas
feltétele tehat teljesil, mivel a mértani kdzépértékek ardnyara [GMR] vonatkozo kétoldalas, 95%-0s
Cl als6 hatarértéke > 0,67 volt.

Hatésossag €s immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél -2 ddzis utén

A 3. vizsgalat (Study 3) egy VIVIIL. fazisu vizsgalat, amely egy nyilt elrendezésii doziskeresd fazisbol
(1. fazis) és egy multicentrikus, nemzetkozi, randomizalt, placeboként fizioldgias sboldatot alkalmazd
placebokontrollos, megfigyel6 szempontjabdl titkositott elrendezésii hatasossagi részbol (IV/111. fazis)
all, amelybe 5-11 éves résztveviket vontak be. A randomizalt oltottak tobbsége (94,4%) a masodik
ddzist az 1. dozis beadasa utan 19-23 nappal kapta.

A vakcina kezdeti hatisossagi eredményeket olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem volt
igazolhat6 korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, a 10. tablazat mutatja be. Sem a vakcinacsoportban, sem a
placebocsoportban nem figyeltek meg COVID 19-eseteket azoknal a résztvevOknél, akiknél korabban
fennéllt a SARS-CoV-2-fertdzés.
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10. tabldzat. A vakcina hatékonysaga — A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. dozist koveto 7.
naptol: nincs fert6zésre utalo jel a 2. dozist kovetd 7. napot megelézden — 11/111. fazis:
5-11 éves gyermekek értékelhetd hatékonysagi populicidja

A COVID-19 elsé el6fordulasa a 2. dozis beadasa utani 7. napot kovetéen 5-11 éves
gyermekeknél, kordbbi SARS-CoV-2-fertdzés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
10 mikrogramm/dozis Placebo
N2=1305 N?=663
Esetek Esetek
n1P n1® Vakcina
Megfigyelés ideje® Megfigyelés ideje® hatasossaga %o
(n29) (n29) (95%-0s ClI)
3 16 90.7
5-11 éves gyermekek 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeréz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, j vagy
gyakoribb k6hogés, 1ij vagy erdsebb 1égszomj, hidegrazas, 1ij vagy erésebb izomfajdalom, Gjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
utols6 dozis beadasa utdni 7 napot megel6zden) a SARS-CoV-2-fertdzésre (vagyis az N-koto antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

Elére meghatarozott hipotézisen alapuld hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett
COVID 19 esetekkel, amelyek a titkositott elrendezésii, placebokontrollos kdvetés soran halmozodtak
fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a hatadsossagi populécidban.

A 3. vizsgélat hatasossagi elemzésében 5-11 éves gyermekeknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 2703 6 koziil 10 fert6z6dott meg az oltas
utan, mig a placebdval oltott 1348 {6 koziil 42-en fert6z6dtek meg. A hatasossagra vonatkozd
pontbecslés értéke 88,2% (95%-0s Cl: 76,2-94,7) volt abban az id6szakban, amikor a delta-varians
volt az uralkodo keringé torzs. Fliggetlentil attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fert6zésre vagy
sem, a vakcinat kapott 3018 6 korében 12 esetrél, a placebot kapott 1511 £6 korében pedig 42 esetr6l
szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo6 pontbecslés értéke ebben az esetben 85,7% (95%-o0s Cl:
72,4-93,2).

A 3. vizsgalatban a SARS-CoV-2 50%-0s neutralizald titerének (NT50) elemzése 1 hénappal a 2.
dozis utan a résztvevok véletlenszertien kivalasztott alcsoportjaban hatékonysagot mutatott ki az
immunvalaszok immunathidalasaval (immunobridging), 6sszehasonlitva az 5-11 éves (azaz 5 évesnél
idGsebb és 12 évesnél fiatalabb) gyermekeket a 3. vizsgalat II/I11. fazisaban a 16-25 éves
résztvevokkel a 2. vizsgalat II/111. fazisaban, akiknél nem allt fenn szerologiai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis utan 1 honapig, teljesiti az elére meghatarozott
immunathidalés kritériumait mind a geometriaiatlag-arany (GMR), mind a szeroldgiaivalasz-
kilonbség tekintetében; a szeroldgiai valaszt ugy hataroztak meg, hogy legalabb 4-szeres ndvekedés
van jelen a SARS-CoV-2 NT50-értékében a kiindulasi értékhez képest (1. dozisel6tt).

A SARS-CoV-2 NT50 GMR-értéke 1 honappal a 2. dézis utdn 5-11 éves (azaz 5 évesnél idGsebb, de
12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és a 16-25 éves fiatal feln6tteknél 6sszehasonlitva 1,04 volt
(kétoldalas 95%-o0s CI: 0,93-1,18). Azoknal a résztvevoknél, akiknél nem volt igazolhatd korabbi
SARS-CoV-2-fert6zés a 2. dozisbeadasa utan 1 honapig a 2. dozisbeadasa utan a szerologiai valasz
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aranya a kovetkez0 volt: 5-11 éves gyermekeknél 99,2% és a 16-25 éves résztvevoknél 99,2%. A
szeroldgiai valaszt mutato résztvevok ardnyanak kiilonbsége a 2 korcsoport k6zott (gyermekek — fiatal
felnottek) 0,0% volt (kétoldalas 95%-0s Cl: -2,0%-2,2%). Ezt az informécioét a 11. tablazat

tartalmazza.

11. tablazat. Az 50%-0s neutralizalé titer geometriaiatlag-aranyanak 6sszefoglalasa és a
szerologiai valaszt mutatd résztvevék szazalékos aranybeli kulonbségének
osszehasonlitasa 5-11 éves gyermekeknél (3. vizsgalat) és 16-25 éves résztvevoknél (2.
vizsgalat)— a résztvevoknél nem volt fertézésre utalé jel a 2. doézis alkalmazasa utan 1
honapig — immunathidald alcsoport — 11/111. fazis — értékelheté immunogenitasi

populacio
COVID-19 mRNS vakcina
10 30
mikrogramm/adag |mikrogramm/adag
5-11 éves 16-25 éves 5-11 éves/
N2=264 N2=253 16-25 éves
Megfelelt az
immunologiai
GMR¢ athidalési
GMT® GMT® (95%-0s célnak®
Id6épont® (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) Cl9) (I/N)
Geometriai |1
atlag 50%o-os |honappal
neutralizal6 |a 2. dozis 1197,6 1146,5 1.04
titer’ (GMT®) |utan (1106,1, 1296,6) (1045,5, 1257,2) | (0,93, 1,18) I
Megfelelt az
immunologiai
Difference athidalési
n9 (%) n9 (%) %' célnakX
Idépont® (95%-0s CIM (95%-0s CI")  [(95%-0s ClY) (1/N)
Szerologiai
valasz
aranya (%) |1
50%-0s honappal
neutralizal6 |a 2. dozis 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer esetén’  |utdn (97,3,99,9) (97,2, 99,9) (-2,0, 2,2) I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaidtlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas also hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s
neutralizalé titer; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: Azokat a résztveviket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virologiai
bizonyiték (a 2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 hdnapig) kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre (azaz N-ko6to
antitest [szérum] negativ az 1. d6zisbeaddsakor végzett viziten és a 2. dozisbeadéasa utani vérvételét kovetd

1 hénapig, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal egyik nem tervezett viziten sem a 2.
dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 honapig), és korelézményében nem szerepel COVID-19.

Megjegyzés: A szerologiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. dozisel6tti) értékhez képest > 4-szeres
emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltds utani >4 x LLOQ vizsgalati eredmény szerologiai

valasznak mindésiil.

a. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az oltas eldtt és a 2.
ddzisbeadasa utdn 1 honappal. Ezeket az értékeket a szeroldgiai valasz aranyanak szazalékos szamitasanal is

hasznalt nevezok.

b. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.
c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelel CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x

LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (5-11 éves kor minusz 16-25 éves kor) logaritmusa és a
megfeleld CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kullénbségének hatvanyozéasaval szamitottak ki.

e. A GMT-n alapul6 immunolégiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének
also6 hatara nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése > 0,8.
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f. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_WA1/2020 t6rzsb6l szarmazd fluoreszcens riporter virust haszndl, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitéas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

n = Azon résztvevok szdma, akik szerovalasszal rendelkeznek az NT50 alapjan 1 hénappal a 2. dozis utan.
Pontos kétoldalas CI a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (5-11 éves kor minusz 16-25 év).

Kétoldalas CI, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilénbségére, szazalékban kifejezve.

A szerologiaivalasz-aranyon alapuld immunoldgiai athidalast akkor valésul meg, ha a kétoldalas 95%-os Cl
alsé hatara a szeroldgiaivalasz-kildnbségre vonatkozoéan -10,0%-nél nagyobb.

oo oa

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 eévesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél —
emlékeztetd dozis utdan

A 3. vizsgélatban (Study 3) 401, random kivalasztott résztvevé kapott Comirnaty emlékeztetd dozist.
Az emlékeztet6 dozis hatdsossagara 5-11 éves gyermekeknél az immunogenitasbol lehet
kdvetkeztetni. Az immunogenitast az NT50 alkalmazasaval értékelték a referencia SARS-CoV-2
torzshoz viszonyitva (USA_ WA1/2020). Az emlékeztet dozis beadasa utan 1 hdnappal mért NT50 és
az emlékeztetd dozis beadasa el6tti érték osszehasonlitasaval végzett elemzések azt mutatjék, hogy a
GMT jelentés mértékben emelkedett olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem allt fenn szeroldgiai
vagy viroldgiai bizonyiték koradbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis és az emlékeztetd dozis utan

1 hénapig. Az elemzés Osszefoglaldsa a 12. tdblazatban lathato.

12. tablazat. A geometriai atlag titer értékek — NT50 — 0sszefoglalasa — a résztvevoknél nem volt
fertozésre utalé jel — 11/111. fazis — immunogenitasi csoport — 5-11 éves gyermekeknél
— értékelhet6é immunogenitasi populacio

Mintavétel idopontja®
Az emlékeztet6 A 2. dbzis utan Az emlékezteté dézis utan
dézis utén 1 hénappal 1 hénappal / a 2. dozis utan
1 hénappal (n°=67) (n°=96) 1 hénappal
GMT® GMT® GMR¢
Modszer (assay) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2
neutralizalé assay - NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut

1égz6szervi szindréma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevOk szama az adott assay esetén
egy adott dozis esetén / mintavételi iddpontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerck és a megfelel6 CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (az emlékezteté dozis utdn 1 hénappal minusz a 2. dozis
utdn 1 honappal) logaritmusa és a megfeleld CI (Student t-eloszlés alapjan) atlagos kiildnbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki.

Egy 3 dézisbdl all6 elsé vakcinasorozat hatdsossdaga és immunogenitdsa csecsemdknél és
gyermekeknél 6 honapos kortol az 5. életév betdltéséig

A 3. vizsgalat (Study 3) hatasossagi elemzését olyan résztvevoknél (életkor: 6 hdnap — 4 év) végezték
el, akik megkaptak a vizsgalati készitmény mindharom dézisat a titkositott besorolasu utankévetési
idészakban (873 résztvevé a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 381 résztvevo a
placebocsoportban, 2:1 randomizalasi arany), amikor a SARS-CoV-2 Omicron variansa (BA.2) volt az
uralkod6 varians (2022. junius 17-i hatarideig gytijtott adatok alapjan).

A 3. dozis beadasa utani vakcina hatasossagi eredmenyek a 6 honap — 4 év életkori tartomanyban 1évo
résztvevOknél a 13. tablazatban lathatok.
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13. tabldzat. A vakcina hatasossaga — Az elsé6 COVID-19-eset megjelenése a 3. dozis beadasa
utani 7. naptol - titkositott besorolasu utankovetési idészak — résztvevok a fert6zés
bizonyitéka nélkul a 3. dozis utani 7. nap elétt — 11/111. fazis, a 6 hdnap — 4 év
korcsoportban — értékelheté hatasossagi (3 dozis) populacio

Az elsé COVID-19-eset megjelenése a 3. ddzis beadasa utani 7. naptdl, korabbi SARS-CoV-2-
fertozés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
3 mikrogramm/adag Placebo
N2=873 N2=381
Esetek Esetek Vakcina hatdsossaga
n1P n1P %
Alcsoport Megfigyelési id6° (n29) | Megfigyelési id6° (n2¢) (95%-0s CI°)
6 honap — 4 év 13 21 73,2
korcsoport® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8, 87,6)
9 13 71,8
2-4 évesek 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6, 89,4)
4 8 75,8
6-23 honaposak 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7,94,7)

Roviditések: NAAT = nukleinsav-amplifikacids teszt; N-kdtés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kotés; SARS-CoV-
2 = sulyos akut 1égz8szervi szindroma koronavirus 2; VE= Vakcina hatdsossaga.

*Azokat a résztvevOket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyiték (a

3. ddzis beadasa utani 7. nap el6tt) korabbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-kot6 antitest [szérum] negativ az 1.
ddzis beadasakor, a 2. d6zis beadasa utan 1 hénappal (ha alkalmazhatd) és a 3. d6zis beadasa utan 1 hdnappal
végzett viziten, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal az 1. ddzis 2. dozis és 3. dozis
beadasakor végzett viziten és egyik nem tervezett viziten sem a 3. dézis beadasa utani 7. nap elétt), és
korel6zményében nem szerepel COVID-19.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

crr

c. Teljes megfigyelési id6 1000 személy€vben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felmeriilésének id6tartama a 3. dézis utani 7. naptdl a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A VE kétoldalas 95%-0s konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel szamoltak ki, a
megfigyelési id6 szerint korrigalva.

A vakcina hatdsossaga hasonl6 volt azoknal a résztvevoknél, akinél korabbi SARS-CoV-2-fertézés
igazolhato volt vagy nem igazolodott, és azokndl, akinél korabbi SARS-CoV-2-fert6zés nem
igazolodott.

A sltlyos COVID-19-betegség feltételei (a vizsgalati tervben leirtak szerint az FDA meghatarozasa
alapjan, és gyermekekre médositva) 12 esetben teljesiltek (8 f6 a COVID-19 mRNS vakcina
csoportban és 4 6 a placebocsoportban) a 6 hdnap — 4 év korcsoportban. A 6-23 honapos résztvevok
kozott a sulyos COVID-19-betegség feltételei 3 esetben teljesultek (2 f6 a COVID-19 mRNS vakcina
csoportban és 1 6 a placebocsoportban).

Immunogenitasi elemzést végeztek a 3. vizsgalat (Study 3) 82 résztvevobdl (6-23 honapos) alld
immunathidalé alcsoportjan és a 3. vizsgalat 143 résztvevéjénél (2-4 éves), a résztvevoknél nem volt
fert6zésre utalo jel a 3. ddzis beadasa utdn 1 honapig a 2022. aprilis 29-i hatarideig gytijt6tt adatok
alapjan.

A SARS-CoV-2 neutralizal6 antitestek titerének 50%-0s értekét (NT50) hasonlitottak dssze a

3. vizsgélat (Study 3) 1I/111. fazisu szakaszanak immunogenitési alcsoportjanak 6-23 hdnapos és

2-4 éves résztvevoi kozott a 3 dozisbol allo elsd vakcinasorozat utan 1 hdnappal és a 2. vizsgalat
(Study 2) 11/111. fazisu szakaszanak véletlenszertien kivalasztott alcsoportjanak 16-25 éves résztvevoi
kdzott a 2 dozisbol allo elsé vakeinasorozat beadasa utan 1 hdnappal mikroneutralizacios assay
alkalmazasaval a referencia torzshoz viszonyitva (USA_ WA1/2020). Az elsédleges immunoldgiai
athidal6 elemzések soran dsszehasonlitottak a geometriai atlag titerek (a geometriaiatlag-arany [GMR]
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alkalmazasaval) és a szeroldgiai valasz (ugy definidljak, mint az 1. dozis el6tti értékhez képest
legalabb 4-szeres emelkedés a SARS-CoV-2 NT50 értékében) aranyat az értékelheté immunogenitasi
populécidban SARS-CoV-2-fertdzésre utalo jelet nem mutato résztvevoknél a 3. dozis beadésa utan

1 honappal 6-23 hénapos résztvevoknél és 2-4 éves résztvevoknél, valamint a 2. ddzis beadasa utan

1 hénapig 16-25 éves résztvevoknél. Az immunologiai athidalas elére meghatarozott feltételei
teljesultek a GMR-értékre és a szeroldgiai valasz killonbségére vonatkozoan is mindkét korcsoportban

(14. tablazat).

14. tdblazat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének 6sszehasonlitasa a vakcinasorozat
utan 1 hénappal — immunathidal6 alcsoport a 6 hdnap — 4 év korcsoportban
(3. vizsgélat) a 3. dozis beadasa utan 1 honappal és 16-25 éves résztvevoknél
(2. vizsgélat) a 2. dozis beadasa utan 1 honappal — a résztvevoknél nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utalé jel — értékelheté immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

SARS-CoV-2 neutralizacios proba - NT50 (titer)®

GMT® GMT®
(95%- (95%-
os CI?) os CI?)
(a 3. dobzis (a 2. dobzis
beadésa beadésa
utan utan
1 hénappal 1 hénappal GMRed
Eletkor N2 ) Eletkor | N? ) Eletkor (95%-0s CI)
1535,2 1180,0
(1388,2, (1066,6, 2-4 évesek 1,30
2-4 évesek 143| 1697,8) |16-25 évesek|170| 1305,4) | /16-25 évesek (1,13, 1,50)
1406,5 1180,0
(1211,3, (1066,6, |6-23 honaposak 1,19
6-23 hénaposak | 82 | 1633,1) |16-25 évesek|170| 1305,4) | /16-25 évesek (1,00, 1,42)

A szerologiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége a vakcinasorozat utan
1 hénappal

SARS-CoV-2 neutralizacios préba - NT50 (titer)®

n' (%) n' (%)
(95%- (95%-
os CI9) 0s CI9)
(a 3. dozis (a 2. dozis
beadésa beadésa A szerologiai valaszt
utan utan mutatdk aranybeli
1 hénappal 1 hénappal kulonbsége %" (95
Eletkor N2 ) Eletkor | N? ) Eletkor %-0s CI')]
141(100,0)
(97,4, 168 (98,8) | 2-4 évesek 1,2
2-4 évesek 141 100,0) |16-25 évesek|170|(95,8, 99,9)| /16-25 évesek (1,5,4,2)
80 (100,0)
(95,5, 168 (98,8) |6-23 hdnaposak 1,2
6-23 hénaposak | 80| 100,0) |16-25 évesek|170((95,8, 99,9)| /16-25 évesek (3,4,4,2)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ
= a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikacios teszt; N-kétés = SARS-CoV-2
nukleoprotein-kétés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma

koronavirus 2.

Megjegyzés: Azokat a résztvevéket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szerologiai vagy virologiai
bizonyiték [(a 2. dozis beadasa utani vérvételt kdvetd 1 hdnapig a 2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dozis
beadasa utani vérvételt kovetd 1 honapig a 3. vizsgalatban (Study 3))] korabbi SARS-CoV-2-fertézésre [(azaz N-
kot6 antitest [szérum] negativ az 1. dozis beadasakor, a 3. dozis beadasakor a 3. vizsgalatban (Study 3) és a

2. dozis beadasa utan 1 honappal a 2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dozis beadéasa utan 1 honappal a

3. vizsgalatban (Study 3), SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal az 1. dézis 2. ddzis és
3. dozis beadasakor végzett viziten és egyik nem tervezett viziten sem a 2. dozis beadasa utan 1 hénapig a
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2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dézis beadasa utani vérvételt kovetd 1 hdnapig a 3. vizsgalatban (Study

3))], és korel6zményében nem szerepel COVID-19.

Megjegyzés: A szerologiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. do6zis el6tti) értékhez képest > 4-

szeres emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltas utani > 4 x LLOQ vizsgalati eredmény

szeroldgiai valasznak mindsiil.

a. N =azérvényes ¢s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott proba alapjan
az adott dézis/mintavételi id6pont esetén a geometriai atlag titer esetén és az érvényes és hatarozott
vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevdk szama az adott préba alapjan kiindulaskor és adott
dozis/mintavételi iddpont esetén a szerologiaivalasz-arany alapjan.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-o0s Cl-ket a titerek és a megfelel CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

c. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (fiatalabb korcsoport minusz a 16-25 éves korcsoport)
logaritmusa és a megfelelé CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kilonbségének hatvanyozéaséval
szamitottak ki.

d. Minden fiatalabb korcsoportban (2-4 éves, 6-23 hdnapos) a geometriaiatlag-aranyon (GMR) alapul6
immunoldgiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének alsé hatara
nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése >0,8.

e. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitsegével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_ WA1/2020 térzsb6l szarmazé fluoreszcens riporter virust hasznal, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

f.  n= Azon résztvevOk szama, akik szerovalasszal rendelkeznek az adott proba alapjan az adott

dozis/mintavételi idépont esetén.

Pontos kétoldalas ClI a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (fiatalabb korcsoport minusz 16-25 év).

Kétoldalas Cl, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilonbségére, szazalékban kifejezve.

Minden fiatalabb korcsoportban (2-4 éves, 6-23 hénapos) szeroldgiaivalasz-aranyon alapulé immunolégiai

athidalast akkor val6sul meg, ha a kétoldalas 95%-0s Cl alsé hatara a szerologiaivalasz-kilénbségre

vonatkozo6an -10,0%-nal nagyobb, feltéve, hogy a GMR-en alapulé alapulé immunoldgiai athidalés feltételei
teljestilnek

—ooa

Immunogenitas immunkompromittalt résztvevoknél (felndrtek, serdiildk és gyermekek)

A 10. vizsgalat egy Ilb. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalat (n = 124), amelybe olyan, 2 és < 18 éves kor
k6z6tti immunkompromittalt résztvevoket vontak be, akik immunmodulator-kezelést kapnak, vagy
szolidszerv-transzplantacion estek at (az el6z6 3 honapon belll) és immunszuppressziv kezelést
kapnak, vagy akik csontvel6-, illetve Gssejt-transzplantacion mentek keresztil legalabb 6 honappal a
bevonast megel6zben, valamint olyan 18 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevoket, akiket
nem kissejtes tiidérak (NSCLC) vagy kronikus lymphoid leukaemia (CLL) miatt kezeltek,
haemodialysist kapnak a masodlagos vagy végstadiumu vesebetegségilk miatt, vagy akik autoimmun
gyulladasos betegségiikre immunmodulator-kezelést kapnak. A résztvevok 4, életkornak megfeleld
dozis Comirnaty készitmenyt kaptak (3 pg, 10 pg vagy 30 pg); az elsé 2 dozis kozotti 21 napos
kilonbséggel, a masodik ddzis utan 28 nappal megkapott harmadik dozissal, amelyet a 3. ddzis utan
3-6 honappal megkapott 4. dozis kdvetett.

A 3. dozis utan 1 honappal (26 résztvevo 2 és < 5 éves kor kdzott, 56 résztvevo 5 és < 12 éves kor
kozott, 11 résztvevd 12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) és a 4. dozis utan

1 hdénappal (16 résztvevo 2 és < 5 éves kor kozott, 31 résztvevd 5 és < 12 éves kor kdzott, 6 résztvevo
12 és < 18 éves kor kozott és 4, legaldbb 18 éves résztvevd) az immunogenitasi adatok értékelése a
vakcina altal kivaltott immunvalaszt igazolt annal az értékelheté immunogenitasi populacional,
amelynél nem igazoltak korabban fert6zést. A megfigyelt GMT-k lényegesen magasabbak voltak a

3. dozis utan 1 honappal és tovabb emelkedtek a 4. dézis utan 1 hénappal, illetve magasan maradtak a
4. ddzis utan 6 honappal, dsszehasonlitva azokkal a szintekkel, amelyeket a vizsgalati vakcinacio elétt
korcsoportonként és betegségcsoportonként megfigyeltek.
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Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtési
kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlédésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmaz6 nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor huméan vonatkozasban kilénleges kockdzat nem varhatd.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty készitményt intramuscularisan kapd patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes huméan
dozist, ami viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kilonbségek miatt) a beadas helyén
6déma és borpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztiik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
0sszhangban a gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatocitak vakuolizacidja, majkarosodasra
utald jelek nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina 6sszetevoi (lipidek és
mRNS) varhatéan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatést.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkanyoknal vizsgaltak egy kombinalt termékenységi
és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkanyok a parzas el6tt és a gesztacid
alatt Comirnaty készitményt kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human doézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a
20. gesztécios nap kozott). Az anyadllatoknal SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak
megfigyelhet6k a parzas el6ttol a vizsgalat végéig, a sziilést kovetd 21. napig, valamint a magzatoknal
¢és az utddoknal is. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhetd a ndstények
termékenységére, vemhességére, az embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére. A Comirnaty
esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

injekciohoz vald viz
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6.2 Inkompatibilitdsok
A gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, kivéve a 6.6 pontban felsorolt anyagokkal.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Bontatlan injekcids Uvegek:

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.
A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vagy +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten tarolhatd az atvétel utan.

18 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 18 honapos felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a felolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios
Uivegek legfeljebb 10 hétig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

Kiolvasztasi eljarés

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcids tivegb6l allo
vakcina kiolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten:

o narancssarga kupak esetében: 4 6ra alatt;

o gesztenyebarna kupak esetében: 2 6ra alatt.

Injekcios Uvegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt olvaszthato ki.

Kiolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios uvegek

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 10 hétig lehet tarolni a 18 honapos lejarati idén beliil.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell htzni.

° Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a hiit6szekrényben valo tarolasra vonatkozo lejarati idének, és hogy az eredeti lejarati
id6 at lett htizva.

A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten, +8 °C és
+30 °C kozott.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.
Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tullépések

o A stabilitési adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a felbontatlan injekcios tvegben a
vakcina -2 °C és +2 °C kozott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C koz6tti tarolasi
hémérsékletre vonatkozo 10 hetes tarolasi idészakon beliil.

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a vakcina +8 °C és +30 °C kozotti
hémeérsékleten 24 oraig tarolhato, ebbe beletartozik az injekcios gumidugé elsé atszarasatol
szamitott maximum 12 ora.

Ez az informacio6 csak ideiglenes hdmérséklet-tullépés esetén hivatott tajékoztatast nydjtani az
egészsegugyi szakemberek részére.

Higitott készitmény

A készitmény higitas utani kémiai és fizikai stabilitasat 12 éran &t mutattak ki +2 °C és +30 °C kozott,
natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) injekcidhoz valo oldataval torténd higitas utan, ami legfeljebb 6 0Oras
szallitasi id6t foglal magaban. Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznélni,
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kivéve ha a higitasi eljaras kizarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatat. Ha nem hasznaljak fel
azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 és a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo feleléssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Mélyhiitében, -90 °C és -60 °C kdzott tarolandd.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A tarolas soran minimalisan szabad kitenni mesterséges fenynek, és kertlni kell, hogy a készitményt
kdzvetlen napfény vagy ultraibolya fény érje.

A készitmény kiolvasztas és higitas utani tarolasi koriilményeirdl lasd a 6.3. pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Narancssarga kupak (10 adagos injekcis tiveq)

1,3 ml diszperzidhoz valé koncentratumot tartalmazo 2 ml-es atlatszd, tébbadagos injekcids Uveg
(1-es tipusu Uveg), dugdval (szintetikus brémbutil gumi), és egy aluminium plombaval ellétott
narancssarga lepattinthato mianyag kupakkal lezarva. 10 adag injekcids Gvegenként, lasd
6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios liveg

Gesztenyebarna kupak (10 adagos injekcios Uiveq)

0,4 ml diszperzidhoz val6 koncentratumot tartalmazd 2 ml-es atlatszo, tébbadagos injekcios Uveg
(I-es tipusu Uveq), dugdval (szintetikus brombutil gumi), és egy aluminium plombaval ellatott
gesztenyebarna lepattinthaté miianyag kupakkal lezérva. 10 adag injekcids tivegenként, lasd
6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios Uiveg

Sarga kupak (3 adagos injekcids liveq)

0,48 ml diszperzidhoz val6 koncentratumot tartalmazé 2 mi-es atlatszé, tobbadagos injekcids tiveg
(I-es tipusu Uveq), dugdval (szintetikus brombutil gumi), és egy aluminium plombaval ellatott sarga
lepattinthato miianyag kupakkal lezarva. 3 adag injekcids livegenkent, lasd 6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios liveg

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Narancssarga kupak (10 adagos injekcios liveq) vagy gesztenyebarna kupak (10 adagos injekciés

tiveq)

Kezelési utasitasok felhaszndlas elétt a narancssarga kupakkal vagy a gesztenyebarna kupakkal
ellatott injekcios Uveghez
A Comirnaty JN.1-et egészséguigyi szakembereknek kell aszeptikus technikéaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.
o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen az alabbiak egyike megtalalhato:
- narancssarga miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty JN.1
10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz (5-11 éves gyermekek).
- gesztenyebarna miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty JN.1
3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz (6 honapos — 4 éves
csecsemok és gyermekek).
- Ha az injekcios liveg cimkéjén mas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szint,
kérjiik, olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat.
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Az injekcios Uveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios tiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios Uvegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids tivegb6l 4116 csomag kiolvadasa:

- narancssarga kupak esetében: 4 6rét is;

- gesztenyebarna kupak esetében: 2 6rét is igénybe vehet.

A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arr6l, hogy az injekcios iiveg teljesen kiolvadt.

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.
A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati id6t (EXP) megel6zben.

Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids livegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a narancssarga kupakkal vagy a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcios liveg esetében

Hagyja a felolvasztott injekcids iveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa

meg tizszer a higitas el6tt. Ne razza.

Higitas el6tt a felolvasztott diszperzid fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket

tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids tivegében kell felhigitani:

- narancssarga kupak esetében: 1,3 ml mennyiségi 9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz
vald natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb tii és aszeptikus technika
alkalmazasaval.

- gesztenyebarna kupak esetében: 2,2 ml mennyiségi 9 mg/ml-es (0,9%0-0s),
injekcidhoz val6 natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb tii és aszeptikus
technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios tivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tiit a gumidug6bol; ehhez

szivjon fel leveg6t az iires oldoszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz

lathatd részecskéket. Ne hasznélja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatdk benne vagy

elszinezbdést tapasztal.

A higitott diszperziot tartalmazo injekcids tivegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési

napot és idépontot.

Higitas utén tarolja +2 és +30 °C kdzotti hémérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran beldl.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziot. Hitészekrényben torténd tarolas utan hagyja a

higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas elott.

A 0,2 ml-es adagok elkészitése a narancssarga kupakkal vagy a gesztenyebarna kupakkal ellatott

injekcios iivegbol

Higitas utan az injekcids lveg 2,6 mi-t tartalmaz, melybél 10, egyenként 0,2 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios Giveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty JN.1-et.

10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogati fecskendoét, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogat fecskendo és tii 6sszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6
ahhoz, hogy egy tlivegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

Minden dozisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios tivegb6l nem nyerhet mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az (iveget
és annak tartalmat.

A higitas utan 12 6ran belll fel nem hasznéalt vakcinat semmisitse meg.

Sarga kupak (3 adagos injekcids Uiveq)
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Kezelési utasitasok felhaszndlas eldtt a sarga kupakkal ellatott injekcids liveghez

A Comirnaty JN.1-et egészséguigyi szakembereknek kell aszeptikus technikéaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

Gyo6zo6djon meg arrol, hogy az injekcids Givegen sarga miianyag kupak talalhat, és a
gyégyszer neve Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios
injekciohoz (6 honapos — 4 éves csecsemok és gyermekek).

Ha az injekcios liveg cimkéjén mas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szint, kérjiik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat.

Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios Uvegeket +2 °C és +8 °C koz6tti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids tivegb6l 4116 csomag kiolvadasa 2 Grat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcios tiveg teljesen kiolvadt.

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.
A felbontatlan injekcids tiveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati idot (EXP) megel6zden.

Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

A felbontatlan injekcios Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids livegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a sarga kupakkal ellatott injekcios Uveq esetében

Hagyja a felolvasztott injekcios iiveget szobahdmérsékletiire melegedni, és dvatosan forditsa
meg tizszer a higitas el6tt. Ne razza.

Higitas el6tt a felolvasztott diszperzi6 fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios livegében kell felhigitani 1,1 ml mennyiségt

9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz vald natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vekonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcids tivegben levé nyomast, mielbtt kihtizza a tiit a gumidugobol; ehhez
szivjon fel 1,1 ml levegét az iires olddszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak atlatszé vagy enyhén opalos szinii diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinezOdést tapasztal.

A higitott diszperziot tartalmazo injekcios tivegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran belll.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperzidot. Hiitdszekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas el6tt.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése a sarga kupakkal elldatott injekcids tivegbdl

Higitas utan az injekcids lveg 1,58 ml-t tartalmaz, melybdl 3, egyenként 0,3 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty JN.1-et 6 honapos — 4 éves csecsemdknek és gyermekeknek.
Hagyomanyos fecskendé és/vagy tii hasznalhat6 a 3 adag egy tivegbdl torténd kinyeréséhez.
Minden dozisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios iivegb6l nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse meg az liveget
és annak tartalmat.

A higitas utan 12 6ran belll fel nem hasznéalt vakcinat semmisitse meg.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Narancssarga kupak (10 adagos injekcids iveq)

EU/1/20/1528/034

Gesztenyebarna kupak (10 adagos injekcios Uiveq)

EU/1/20/1528/036

Sarga kupak (3 adagos injekcids liveq)

EU/1/20/1528/035

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 21.
A legutdbbi megujitas datuma: 2022. oktdber 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

131


https://www.ema.europa.eu/

WV Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek

barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak

tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio
Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio eldretdltott fecskenddben
Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid

COVID-19 mRNS vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Felhasznalas elott ne higitsa fel.

1. tAblazat Comirnaty KP.2 mindségi és mennyiségi dsszetétel

Gyogyszer Tartély Adag(ok) Tartalom
tartalyonként (lasd adagonként
4.2 és 6.6 pont)
Egyadagos 30 mikrogramm
injekcios Uveg Egy, 0,3 ml-es adag KP.2-t kodolo
Comirnaty KP.2 (szurke kupak) MRNS-t — egy
30 mikrogramm/adag Tdbbadagos COVID-19
diszperzios injekcio injekcids Uveg 6, egyenként 0,3 ml-es | MRNS vakcinat —
(2,25 ml) adag tartalmaz
(szlrke kupak) (nukleozid-

. madositott, lipid
Coml_rnaty KP.2 ot nanorészecskékbe
30 mikrogramm/adag Eléretoltott .

) S . Egy, 0,3 ml-es adag agyazva)
diszperzios injekcio fecskendd .
1retdlott fecskenddb adagonkeént
cloretoltott recskenaooen (0,3 mI)
10 mikrogramm
Egyadagos KP.2-t kodolo
O MRNS-t — egy
injekcids lveg Egy, 0,3 ml-es adag
p COVID-19
(kék kupak) .

. MRNS vakcinat —
Comirnaty KP.2

. tartalmaz
10 mikrogramm/adag Kleozid
diszperzids injekcid ) (nukleozid-

Tobbadagos modositott, lipid
injekcios Uveg 6, egyenként 0,3 ml-es | nanorészecskékbe
(2,25 ml) (kék adag agyazva)
kupak) adagonkeént

(0,3 ml).

A KP.2-t kddol6 mRNS egy egyszalu, 5’-cap struktarat hordoz6 messenger RNS (mMRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 viralis tliske (spike, S) proteinjét
kddolé DNS-templatokrol (Omicron KP.2).

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Diszperzios injekcid.
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A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio fehért6l tortfehérig terjedd szint
diszperzio6 (pH: 6,9 7,9).

A Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio atlatszo vagy enyhén opalos szinii
diszperzio (pH: 6,9-7,9).

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terpiés javallatok

A Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzids injekcié aktiv immunizalasra javallott a
SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19-betegség megelézésére 5 éves és idosebb szemelyek kdrében.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

12 évesek és iddsebbek

A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzids injekciot intramuscularisan kell beadni egyetlen
0,3 ml-es dozisban 12 éves és id6sebb személyeknek a korabbi COVID-19-oltési statusztol
flggetlenil (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty KP.2-t a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek

A Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcidt intramuscularisan kell beadni egyetlen
0,3 ml-es dozishan 5 évesnél id6sebb, de 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek a korabbi COVID-19-
oltasi statusztol fuggetlendl (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Korabban COVID-19-vakcinat kapott szemelyeknél a Comirnaty KP.2 készitményt a COVID-19-
vakcina legutobbi dézisa utén legalabb 3 hdnappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyek
Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dozisok is adhatok a nemzeti oltasi ajanlasokkal
6sszhangban (l&sd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Gyermekgyadgyaszati kiszerelések allnak rendelkezésre 6 hdnapos — 4 éves (azaz 6 honapnal id6sebb,
de 5 évesnél fiatalabb) csecsemék és gyermekek szamara. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések
alkalmazasi el6irasaban.

A vakcina biztonsadgossagat és hatasossagat 6 honapnal fiatalabb csecsemdk esetében nem igazoltak.

Idosek
Dozismodositasra nincs sziikség > 65 éves koru, id6s személyeknél.

Az alkalmazas modja

A Comirnaty KP.2 diszperzids injekcidt intramuscularisan kell beadni (l&sd 6.6 pont). Felhasznalas
elott ne higitsa fel.
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A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Tilos beadni a vakcindt intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat mas vakcinaval vagy gyogyszerrel azonos fecskend6ben Gsszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt elvégzendd ovintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
Egyadagos injekcids liveg

A Comirnaty KP.2 egyadagos injekcids Uvege a vakcina 0,3 ml-es adagjat tartalmazza.

o Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag Comirnaty KP.2-t.

o Semmisitse meg az Uiveget és annak maradék tartalmat.
o Tobb iveg maradék tartalmé&bol nem szabad 0sszeéllitani egy Ujabb adagot.

Tobbadagos injekcids tiveg

A Comirnaty KP.2 tébbadagos injekcids livege a vakcina 6, egyenként 0,3 ml-es adagjéat tartalmazza.

Ahhoz, hogy egy injekcios tivegb6l 6 adagot lehessen kinyerni, minimalis maradéktérfogatd

fecskendodt, illetve tht kell hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskendd és tii kombinalt

maradéktérfogata nem lehet tobb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii hasznalata esetén a

térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy iivegbél 6 adagot lehessen kinyerni. A fecskendd és a ti

tipusatol fluggetlendl:

. minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcios tivegb6l nem nyerhet6é mar ki 0,3 ml teljes dozis, semmisitse meg az tveget és
annak maradék tartalmat.

o tobb veg maradék tartalmabdl nem szabad dsszeéllitani egy Ujabb adagot.

Eloretoltott fecskendok

o A Comirnaty KP.2 a vakcina egy, 0,3 ml-es adagjat tartalmazza egyadagos eléretoltott
fecskenddnként.

o Csatlakoztasson intramuscularis injekciéhoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos javaslatok

Tulérzékenyséqg és anafilaxia
Anafilaxias eseményekrdl szdmoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek ¢s feliigyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utan jelentkezo6 anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty egy
korabbi dézisara anafilaxias reakcidval reagalé személyeknek nem adhaté tovabbi dozis a vakcinabdl.

Myocarditis és pericarditis
A Comirnaty alkalmazasat kovetéen a myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
betegségek akar az oltast kovetd néhany napon beliil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban
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14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg dket a masodik oltast kovetden, és nagyobb
gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal (lasd 4.8 pont). A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
legtobb eset meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteli eseteket is
megfigyeltek.

Az egeszsegligyi szakembereknek figyelnitk kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tlineteire. A
beoltott személyek (ideértve a sziildket és gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetéen myocarditisre vagy pericarditisre utald tiineteket, példaul
(akut és tartés) mellkasi fajdalmat, 1égszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagndzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irdsos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 6sszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakcidk, koztilk vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok (pl. szédulés, palpitacio, magasabb
szivfrekvencia, ingadoz6 vérnyomads, paraesthesia, hypaesthesia és izzadas) fordulhatnak el6 magara a
tliszarasra adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakciok atmenetiek és maguktdl elmdlnak. Az
oltott személyeknek javasolni kell, hogy tajékoztassak az oltast beadd személyt a tiineteikrdl, hogy
azokat értékelhesse. Fontos dvintézkedéseket alkalmazni az &julas miatti sérilések elkerilése
érdekében.

Egyidejiileg fenndllo betegségek
A vakcina beadésat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jaré akut betegsége vagy akut
fert6zése van. Kisebb fert6zés és/vagy hdemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadésa soran koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kap6 vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kdvetden.

Immunkompromittalt szemelyek

A biztonsagossagot és az immunogenitést korlatozott szamd immunkompromittalt szemelynél
vizsgaltak, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo személyeket (lasd 4.8 és 5.1 pont). A
Comirnaty KP.2 hatasossaga az immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettség ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozéasa folyamatban van a jelenleg
zajlo Kklinikai vizsgalatok sorén.

A vakcina hatasossaganak korlatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty KP.2-vel végzett vakcinacio esetében is el6fordulhat, hogy az
nem véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem lesznek teljesen védettek a
vakcina beadasat kovet6 7. napig.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcié beadhaté a szezonalis influenza elleni
vakcinaval egyidejlileg.

18 éves €s id6sebb egyéneknél a Comirnaty KP.2 pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb egyéneknél a Comirnaty KP.2 respiratorikus szincicialis virus (RSV) elleni
adjuvansmentes rekombinans fehérjevakcinaval egyidejiileg is beadhato.
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65 éves és idosebb egyéneknél a Comirnaty KP.2 RSV elleni adjuvansmentes rekombinans
fehérjevakcinaval és nagy ddzisu influenza elleni vakcindval egyidejiileg is beadhato.

A kiilonboz6 injekcids vakcindkat eltérd injekcios helyeken kell beadni.

A Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcidé mas vakcinakkal torténd egyidejii
alkalmazésat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Comirnaty KP.2 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok.

A Comirnaty terhes résztvevoknél torténd alkalmazasarol ugyanakkor korlatozott mennyiségii adat
(300-nél kevesebb terhesség kimenetelének eredménye) all rendelkezésre. Az eredetileg jovahagyott
Comirnaty vakcinaval azonban a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes n6k nagy
mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott ndvekedést a nemkivanatos terhességi kimenetelt
illetden. Bar az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vonatkozoan egyeldre
kevés az adat, a vetélés kockazatnvekedését nem észlelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis/foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés
tekintetében (lasd 5.3 pont). A vakcina egyéb variansaival kapcsolatban elérhet6 adatok alapjan a
Comirnaty KP.2 alkalmazhaté terheseknél.

Szoptatas

A Comirnaty KP.2 szoptatas alatt torténé alkalmazasa tekintetében még nem &llnak rendelkezésre
adatok.

Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjszilottet/csecsemoét érintd hatas, mivel a vakcina
szisztémas expozicidja a szoptatd anya szervezetében elhanyagolhaté mértékii. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nék korében szerzett megfigyeléses adatok nem
mutattak a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilotteknél/csecsemdknél. A Comirnaty
KP.2 alkalmazhato szoptatd anyaknal.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty KP.2 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt hatasok némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty Comirnaty KP.2 biztonsadgossagara a korabbi Comirnaty vakcinak biztonsagossagi
adataibdl lehet kdvetkeztetni.

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina
5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — 2 dozis utan
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A 3. vizsgalatban (Study 3) 6sszesen 3109 gyermek (5-11 évesek) kapott legalabb 1 ddzis eredetileg
jovahagyott Comirnaty 10 mikrogramm vakcinat, és 6sszesen 1538 gyermek (5-11 évesek) kapott
placebot. A 11/111. fazisu 3. vizsgalat elemzésekor — amelyet a 2022. majus 20-i hatarideig gytijtott
adatokkal végeztek — 2206 gyermeket (1481 f6 a Comirnaty 10 mikrogramm-csoportban és 725 {6 a
placebocsoportban) kovettek a Comirnaty 10 mikrogramm masodik dozisanak beadasat kovetéen
legalabb 4 hdonapig a placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban. A 3. vizsgalat
biztonsagossagi értékelése folyamatban van.

A Comirnaty atfogd biztonsagossagi profilja az 5-11 évesek korében hasonld volt a 16 éves és idésebb
résztvevok korében megfigyeltekhez. Azon 5-11 éves gyermekek korében, akik 2 dozist kaptak, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 80%),
faradtsagérzés (> 50%), fejfajas (> 30%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6 bérpir és duzzanat

(> 20%), izomfajdalom, hidegrazas és hasmenés (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztetd dozis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy alvizsgéalataban dsszesen 2408 gyermek (5-11 évesek) kapott Comirnaty
10 mikrogramm emlékeztet6 dozist az elsédleges sorozat befejezése utan legaldbb 5 hénappal
(5,3-19,4 hdnap). A 11/111. fazisu 3. vizsgalat elemzéseit a 2023. februar 28-i hatarideig gytijtott
adatokkal végezték (median utankovetési id6 6,4 hdnap volt).

Az emlékeztetd dozis atfogo biztonsagossagi profilja hasonld volt az elsé vakcinasorozat utan
megfigyelthez. Az 5-11 éves gyermekek korében az emlékezteté dozis utan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés
(> 30%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom, hidegrazas, az injekciod beadasi helyén jelentkez6 borpir és
duzzanat (> 10%).

12-15 éves gyermekek és serdiilék — 2 dozis utan

A 2. vizsgalat hosszU tava biztonsagossagi utankdévetésenek elemzésében 2260, 12 és 15 év kozotti
életkort résztvevd (1131 6 a Comirnaty csoportban és 1129 {6 a placebocsoportban) adatai
szerepeltek. Kozullik 1559 e korcsoportba tartozo résztvevot (786 f6 a Comirnaty csoportban és 773 6
a placebocsoportban) a masodik dézis beadasat kovetéen > 4 honapig kovettek.

A Comirnaty teljes biztonsagossagi profilja a 12-15 éves serdiilok korében hasonlo volt a 16 éves és
idOsebb résztvevok korében megfigyeltekhez. A 2 adagban részesulé 12-15 évesek korében a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 90%),
faradtsagérzés és fejfajas (> 70%), izomfajdalom és hidegrazas (> 40%), izuleti fajdalom és laz

(> 20%).

16 éves és iddsebb résztvevok — 2 ddzis utan

A 2. vizsgélatban (Study 2) 6sszesen 22 026 f6 —16 éves és iddsebb résztvevo — kapott legalabb

1 dozis eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinat, és 6sszesen 22 021 f6 — 16 éves és id6sebb
résztvevd — kapott placebot (koztik 16 és 17 éves koru serdiil6k is, a vakcinat kapd csoportban 138 6,
a placebot kapo csoportban pedig 145 6). Osszesen 20 519, 16 éves és iddsebb résztvevd kapott

2 dozis Comirnaty készitményt.

A 2. vizsgélat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 25 651 (58,2%) f6 16 éves és idGsebb résztvevot
(13 031 f6 a Comirnaty csoportban és 12 620 f6 a placebocsoportban) kovettek a masodik dozis
beadasa utan > 4 honapig, az adatgyijtés leallitasi ideje 2021. marcius 13. volt a placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési idészakban, egészen a titkositas feloldasaig. Ez 6sszesen 15 111,
(7704 £6 a Comirnaty csoportban és 7407 £6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevoét, és dsszesen
10 540 (5327 16 a Comirnaty csoportban és 5213 {6 a placebocsoportban) 56 éves és id6sebb
résztvevot jelent.

A 16 éves és idOsebb, 2 dozisban részesiilo résztvevok korében leggyakrabban el6fordulod
mellékhatasok a kovetkez6ék voltak: fajdalom a beadas helyén (> 80%), faradtsagerzes (> 60%),
fejfajas (> 50%), izomfajdalom (>40%), hidegrazas (> 30%), izuleti fajdalom (> 20%), valamint 14z és
az injekcio beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (> 10%), és ezek altalaban enyhék vagy kdzepesen

137



sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belll elmaltak. A magasabb életkorral a
reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokken.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty készitményt kapo 545, 16 éves és id6sebb
résztvevo biztonsagossagi profilja hasonld volt az atlagpopulacioéhoz.

12 éves és iddsebb résztvevék — emlékeztets ddzis utan

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 18 és 55 év kozotti 306 feln6tt, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 adagos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitéleg 6 honappal (4,8-8,0 honappal) a 2. ddzis beadasa utan. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 8,3 hdnap (1,1-8,5 honap) volt, és

301 résztvevot kovettek > 6 honapig az emlékezteté dozis beadastol a zard datumig (2021. november
22).

Az emlékeztet6 dozis teljes biztonsagossagi profilja hasonld volt a 2. dozis utan tapasztaltakhoz. A 18
és 55 év kozotti résztvevok leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcio
beadasanak helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 30%),
hidegrazas és izileti fajdalom (> 20%).

A 4. vizsgalat (Study 4) egy placebokontrollos, emlékezteté dozist alkalmazo vizsgalat, amelyben
olyan 16 éves és iddsebb személyek vettek részt, akik korabban részt vettek a 2. vizsgalatban

(Study 2). A résztvevék emlékezteté d0zis Comirnaty készitményt (5081 £6) vagy placebot (5044 £6)
kaptak a Comirnaty masodik dozisa utan legaldbb 6 hdnappal. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 2,8 hdnap (0,3-7,5 hénap) volt a
placebokontrollos, titkositott elrendezésii utankdvetési idoszakban az emlékezteté dozis beadastol a
zard datumig (2022. februar 8). Koziiliik 1281 résztvevét (895 Comirnaty és 386 placebo) kdvettek

> 4 hdnapig a Comirnaty emlékeztetd dozisanak beadastdl. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban
Uj mellékhatast nem azonositottak.

A 1I/111. fazisu 2. vizsgélat (Study 2) egy alcsoportja, 12 és 15 év kdzotti 825 serdiil6, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 dozisos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitdleg 11,2 hdnappal (tartomany: 6,3—-20,1 honappal) a 2. ddzis beadasa utan. Osszességében
azoknal a résztvevoknél, akik emlékeztetd dozist kaptak, a median utankdvetési id6 9,5 honap
(tartomany: 1,5-10,7 hénap) volt a zar6 datumig (2022. november 3.) rendelkezésre allé adatok
alapjan. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban Gj mellékhatast nem azonositottak.

12 éves és iddsebb résztvevik — kovetkezé emlékeztets dozisok utan

A 12 éves és idOsebb résztvevoknél a Comirnaty emlékeztetd dozisanak biztonsagossagara a 18 éves
¢és id0sebb résztvevoknél a Comirnaty emlékeztetd dozisaval végzett vizsgalatok biztonsadgossagi
adataibol lehet kovetkeztetni.

325 olyan 18 — <55 éves feln6tt, aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékezteté dozis
(negyedik d6zis) Comirnaty oltasban részesilt 90-180 nappal a 3. dozis beadésa utdn. A Comirnaty
emlékeztet6 oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,4 honap
volt a zaré datumig (2022. marcius 11.) Ezeknél a résztvevoknél a leggyakoribb mellékhatasok az
injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (> 70%), a faradtsagérzés (>60%), a fejfajas (>40%), az
izomfajdalom és hidegrazas (> 20%), valamint az izileti fajdalom (> 10%) voltak.

A l11. fazisu 4. vizsgalat (Study 4) alcsoportjaban 305 olyan >55 éves feln6tt, aki mar kapott 3 dozis
Comirnaty készitményt, emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) Comirnaty oltasban részesiilt

5-12 hénappal a 3. dozis beadasa utan. A Comirnaty emlékeztet6 oltast (negyedik dézis) kapo
résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,7 honap volt a zaré datumig (2022. majus 16.). A
Comirnaty emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi profilja hasonld volt a Comirnaty
emlékezteté dozis (harmadik dozis) utdn tapasztaltakhoz. Az >55 éves résztvevok leggyakoribb
mellékhatasai a kovetkez6k voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés

(> 40%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom és hidegrazés (> 10%).
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Emlékeztetd dozis mas engedélyezett COVID-19-vakcina elsé vakcinasorozata utin

Ot fiiggetlen vizsgalatban a Comirnaty emlékeztetd dozisat olyan személyeknél alkalmaztak, akiknél
egy masik engedélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsddleges vakcinaciot (heterolog
emlékeztet6 dozis), uj biztonsdgossagi probléma nem jelentkezett.

Omicron-adaptalt Comirnaty

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztets (negyedik dozis)
utan

A 6. vizsgalat (I11. fazis) alcsoportjaban 113, 5-11 éves résztvevo, aki mar kapott 3 dézis Comirnaty
keészitmenyt, emlékezteté (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramm)
oltasban részesiilt 2,6-8,5 hdnappal a 3. dozis beadasa utdn. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje 6,3 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. Az 5-11 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén fellépé fajdalom (> 60%), faradtsagérzés (> 40%),
fejfajas (> 20%) és izomfajdalom (> 10%) voltak.

12 éves és iddsebb résztvevok — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd dozisa utin
(negyedik dozis)

Az 5. vizsgalat (11/111. fazis) egyik alcsoportjaban 107, 12-17 éves, 313, 18-55 éves és 306, 56 éves és
idGsebb résztveve, aki mar kapott 3 d6zis Comirnaty készitményt, emlékeztet6 dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramm) oltasban részesiilt 5,4-16,9 honappal a

3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 oltast (negyedik dozis)
kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,5 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonld volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. A 12 éves és idGsebb résztvevéknél a
leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagérzés
(> 50%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 20%), hidegrazas (> 10%) és iziileti fajdalom (> 10%)
voltak.

A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgalatokban és a Comirnaty
forgalomba hozatalat kovetGen az 5 éves és id6sebb személyeknél megfigyelt mellékhatasainak
tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kovetden megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb
talalhato a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), Gyakori

(> 1/100 - < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), Ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), Nagyon ritka

(< 1/10 000), Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

2. tablazat. A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgélataiban és a
Comirnaty forgalomba hozatalt kovetéen az 5 éves és iddsebb személyeknél
megfigyelt mellékhatésai

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri | Gyakori Lymphadenopathia?
betegségek és tlinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok (pl. borkitités,
tiinetek pruritus, csalankitités®, angioodéma®)
Nem ismert Anafilaxia
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Csokkent étvagy
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tlinetek | Nagyon gyakori Fejfajas
Nem gyakori Szédulés?; letargia
Ritka Akut perifériés arcidegbénulas®
Nem ismert Paraesthesia®; hypaesthesia®
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Szivbetegségek és a szivvel Nagyon ritka Myocarditis®; pericarditis®
kapcsolatos tlinetek
Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori Hasmengés?
tiinetek Gyakori Hanyinger; hanyas®’
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori Hyperhidrosis; éjszakai izzadas
betegségei és tunetei Nem ismert Erythema multiforme*
A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori Iziileti fajdalom; izomfajdalom
a kotOszovet betegségei és tiinetei Nem gyakori Végtagfajdalom®
A nemi szervekkel és az emlokkel Nem ismert Erds menstruacios vérzés'
kapcsolatos betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén;
helyén fellépd reakciok faradtsagérzés; hidegrazas; 14z,
duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadas helyén"
Nem gyakori Asthenia; rossz kdzerzet; pruritus az
injekci6 beadasi helyén
Nem ismert Fokozott duzzanat az oltott végtagon¢;
az arc duzzanata®

a. Otéves és idésebb résztvevéknél gyakrabban jelentettek lymphadenopathiat az emlékezteté dozis beadasa
utan (< 2,8%) mint az elsd vakcinasorozat utan (< 0,9%).

b. Az 6nalldan jelentkezd csalankilités és angioddéma gyakoriséagi besorolésa: ritka.

c. AKlinikai vizsgélat biztonsagossagi utankdvetése soran 2020. november 14-ig 4 résztvevénél jelentettek akut
periférias arcidegbénulast a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal
az 1. dézist kovetd 37. napon volt (ez a résztvevs nem kapott 2. ddzist), valamint harom oltottnal a 2. dozist
kovetd 3., 9. és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

d. A forgalomba hozatalt kvetéen megallapitott mellékhatés.

e. Arraa karra vonatkozik, amelyikbe az oltast beadtak.

f. A masodik dozis utan gyakrabban fordult el laz, mint az els6 dozis utan.

g. A forgalomba hozatalt kovet6en az arc duzzanatardl szamoltak be a vakcinat kapo olyan személyeknél,
akiknél korabban dermatoldgiai t6ltéanyag-injekciot alkalmaztak.

h. 5-11 éves gyermekeknél és az 5 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevéknél gyakrabban (nagyon
gyakori) alakult ki bOrpir a beadas helyén.

i. A legtdbb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jellegiinek bizonyult.

j. A 18 éves és id6sebb terhes néknél és az 5-18 éves immunkompromittalt résztvevoknél a hanyas gyakorisagi
besoroléasa: nagyon gyakori.

Kildnleges betegcsoportok

Terhes résztvevdk csecsemdi — 2 ddzis Comirnaty utan

Egy II/111. fazisa, placebokontrollos vizsgalat, a C4591015 vizsgalat (9. vizsgélat) soran 6sszesen
346 terhes, Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebédt (n = 173) kapo résztvevét vizsgaltak. A
csecsemoOket (Comirnaty n = 167 vagy placebo n = 168) 6 honapig vizsgaltak. Nem allapitottak meg
olyan biztonsagossagi aggalyt, amely az anya Comirnaty készitménnyel torténd vakcinacidjanak
tulajdonithato.

Immunkompromittdlt résztvevék (felndttek, serdiil6k és gyermekek)
A C4591024 vizsgalatban (10. vizsgalat) 6sszesen 124 immunkompromittalt, 2 éves és id6sebb
résztvevo kapott Comirnaty készitményt (1asd 5.1 pont).

Biztonsagossag vakcinak egyideji beaddsakor

Szezondalis influenza elleni vakcinaval egyidejiileg torténo beadds

A l11. fazisu 8. vizsgalatban a 18 és 64 év kozotti résztvevoket, akik a Comirnaty készitmenyt
kvadrivalens, szezonalis inaktivalt influenza elleni vakcindval (seasonal inactivated influenza vaccine,
SIIV) egyittesen kaptak, majd 1 honappal kés6bb placebot kaptak, azon résztvevokkel hasonlitottak
0Ossze, akik placeboval egyiitt kaptak az inaktivalt influenza elleni vakcinat, majd 1 honappal késébb
csak Comirnaty készitményt kaptak (n = 553-564 résztvevé mindkét csoportban).
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Pneumococcus konjugdlt vakcinaval egyidejiileg torténd beadas

A ll1. fazisu 11. vizsgalatban (B7471026) a Comirnaty emlékeztet6 adagjat 20-valens pneumococcus
konjugélt vakcindval (20vPNC) egyidejiileg kap0 65 éves és iddsebb résztvevoket (n = 187) a csak
Comirnaty készitményt kapo résztvevokkel (n = 185) hasonlitottak dssze.

RSV elleni adjuvansmentes rekombinans fehérjevakcinaval vagy RSV elleni adjuvdnsmentes
rekombinans fehérjevakcinaval és nagy dozisu influenza elleni vakcinaval egyidejiileg tortené beadas
Az L/11. fazisa 12. vizsgalatban (C5481001) azon 65 éves és idGsebb résztvevoket, akik az egyik
karban egyidejiileg Comirnaty Original/Omicron BA.4-5-6t és RSV elleni vakcinat kaptak, valamint
az ellenkez6 karban nagy dézisu kvadrivalens influenza elleni vakcinat (quadrivalent influenza
vaccine, QIV) (n = 158) vagy placeboét (n = 157) kaptak, azon résztvevokkel hasonlitottak dssze, akik
az egyes vakcinakat placeboval egyiitt kaptak.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Myocarditis és pericarditis
A myocarditis Comirnaty alkalmazésa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a legnagyobb (lasd
4.4 pont).

Két nagy volumenti eur6pai farmakoepidemiologiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, mekkora
tobbletkockéazat a Comirnaty masodik dozisanak beadasat kovetden a fiatalabb férfiak esetében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik do6zis beadasa utani 7 napos idészakban 10 000 f6re
szamitva 0,265-del (95%-o0s CI: 0,255-0,275) tobb myocarditis-eset fordult el6 a 12-29 éves feérfiaknal,
mint az expozicionak ki nem tett személyeknél. A mésik vizsgélatban a mésodik ddzis beadésa utani
28 napos id6szakban 10 000 fére szamitva 0,56-dal (95%-0s CI: 0,37-0,74) tébb myocarditis-eset
fordult el6 a 16-24 éves férfiaknal, mint az expozicionak ki nem tett személyeknél.

Korlatozottan rendelkezésre all6 adatok alapjan a myocarditis és a pericarditis kockazata a Comirnaty
alkalmazésa utan 5-11 éves gyermekeknél kisebbnek tiinik, mint 12-17 éveseknél.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban és az engedélyezést kdvetden beszamoltak az ajanlottnal nagyobb dézisu
Comirnaty alkalmazasarél. Altalanossagban a jelentett tiladagolasos nemkivanatos események
hasonloak voltak a Comirnaty ismert mellékhatasprofiljahoz.

Tualadagolés esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterépiés csoport: vakcinak, virusoltasok, ATC kod: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

A Comirnaty készitményben levé nukleozid-modositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van
beagyazva, ami lehet6vé teszi a nem replikalodd RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2
S-antigén tmeneti expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kodolja a membranhoz rogzitett
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teljes hosszUsagu S-proteint két pontmutéciot hordozva a kézponti hélixben. Ennek a két aminosavnak
a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvez6 prefiziés konformaciodban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizalo antitestek termelédését és a sejtes immunvalaszt is a tiiske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hat&sossag

Omicron-adaptalt Comirnaty

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél — az
emlékezteto (negyedi dozis) utan
A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 103, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 2 d6zishol
allo elsédleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesiilt. Az eredmények kdzé tartoznak az 5-11 éves
résztvevok komparator alcsoportjanak immunogenitasi adatai is a 3. vizsgalatbol, akik 3 Comirnaty
doézist kaptak. Azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy negyedik Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 dézist kaptak, és azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy harmadik Comirnaty dozist
kaptak, 57,3%, illetve 58,4% lett SARS-CoV-2-pozitiv kiindulaskor.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozisa (negyedik ddzis) utan 1 honappal kapott
immunvalasz tekintetében altalaban hasonlé6 Omicron BA.4/BA.5-specifikus neutralizald titereket
valtott ki a 3 dézis Comirnaty készitményt kapd komparator csoporthoz képest. A Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tovabba hasonl6 referenciatdrzs-specifikus titereket valtott ki a
komparatorcsoport titereihez képest.
A vakcina immunogenitasi eredményei a 3. tablazatban szerepelnek az emlékeztet6 dozis utan
5-11 éves résztvevok korében.

3. tAblazat. 6. vizsgalat — Geometriaiatlag-arany és geometriai atlag titerek — a résztvevéknél
vagy volt, vagy nem volt fertézésre utalo jel — 5-11 éves életkor — értékelheté
immunogenitési populacié

Vakcinacsoport (kijeldlés/randomizélas szerint)

6. vizsgalat
Comirnaty
(Original/Omicron 3. vizsgalat 6. vizsgalat
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 mikrogramm 10 mikrogramm (Original/Omicron
4. dozis és 3. dozis és BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 1 hénappal a 4. dozis utan [ 1 hdnappal a 3. dézis utdn 10 mikrogramm
neutralizdlé |Mintavétel GMT® GMT® GMR¢
assay iidépont® | n° (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°) (95%-0s C19)
omi 488.3 248,3
Bg"j_rgr] NT5olOlths elétt | 102 (361,9, 658,83) 112 (187,2, 329,5) ]
(titer)® 2189.9 1393.6 1,12
1hénap | 102 (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8, 1651,7) (0,92,1,37)
2904,0 13231
Referenciatorzs| Oltas el6tt | 102 (2372,6, 3554,5) 113 (1055,7, 1658,2) i
- NT50 (titer)® 82459 7235,1
1hénap | 102 (7108,9, 9564,9) 113 (6331,5, 8267,8) i

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS = legkisebb négyzet; N-kdtés= SARS-CoV-2
nukleoprotein-kétés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma

koronavirus 2.

a. A vérvétel protokollban megadott idopontjai.
b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama egy konkrét assay
esetén az adott mintavételi idopontban.
c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusanak és a megfelel$ CI-k
hatvanyozésaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-re allitottak.
d. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az assay LS-atlagok és a megfelelé CI-k kiillonbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan lineéris regresszids
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modellel a kiindulasi logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulasi fert6zési statusz és a
vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével.

e. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay fellileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-8s alvarians).

A 12 éves és iddsebb résztvevdk immunogenitdsa — az emlékeztets (negyedik) dozis utan

Az 5. vizsgélat egyik alcsoportjaban 105, 12-17 éves, 297, 18-55 éves és 286, 56 éves ¢és idosebb
résztvevl, aki mar kapott 2 dézisbol all6 elsédleges sorozatot és emlékezteté Comirnaty adagot,
emlékezteté dozis (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesilt. A 12—
17 éves résztvevoknek 75,2%-a, a 18-55 éves résztvevoknek 71,7%-a, az 56 éves és 1dosebb
résztvevoknek 61,5%-a bizonyult SARS-CoV-2-pozitivnak a kiinduléskor.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni neutralizald antitestek titerének 50%-0s értékének
(NT50) olyan 56 éves ¢és iddsebb résztvevok korében torténd elemzése alapjan, akik az 5. vizsgalatban
emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozist (negyedik adagot) kaptak, a 4. vizsgalat azon
résztvevoi alcsoportjahoz hasonlitva, akik emlékezteté Comirnaty dézist (negyedik adagot) kaptak, a
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 szuperioritast mutatott a Comirnaty készitményhez képest, a
geometriai atlag aranya (geometric mean ratio, GMR) alapjan, és non-inferioritast a szerolégiai valasz-
aranyok kozti kiilonbség alapjan az anti-Omicron BA.4-5 valasz tekintetében, valamint non-
inferioritast a referenciatorzs elleni immunvalaszban a GMR alapjan (4. tablazat).

Az Omicron BA.4/BA.5 NT50 elemzése a 18-55 éves résztvevOk korében az 56 éves és idésebb
résztvevokhoz képest, akik az 5. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ddzist
(negyedik adagot) kaptak, az Omicron BA.4-5 elleni valasz tekintetében non-inferioritast mutatott a
18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idGsebb résztvevékhoz képest a GMR és a szerologiali
valasz-aranyok kozti kiilonbség esetén egyarant (4. tablazat).

A vizsgalatban az Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 és a referenciattrzsek elleni NT50-szintet is
értékelték a vakcina beadasa eldtt és utana 1 honappal azon résztvevok korében, akik emlékeztetd (4.)
dozist kaptak (5. tablazat).

4. tblazat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutatd
résztvevok szazalékos aranybeli kilonbségenek dsszehasonlitdsa a vakcinasorozat
utan 1 honappal — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 az 5. vizsgélatbdl és
Comirnaty a 4. vizsgalat alcsoportjabol — a résztvevoknél vagy volt, vagy nem volt
SARS-CoV-2-fertézésre utalo jel — értékelheté immunogenitési populacid

SARS-CoV-2 GMT-k (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

5. vizsgalat 4. vizsgalat
Comirnaty alcsoportja Korcsoport- | Vakcinacsoport-
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty Osszehasonlitds | 6sszehasonlitas
Comirnaty
Original/ > 56 éves életkor
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55 éves Original/
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb | életkor/> 56 éves | Omicron BA.4-5
életkor idésebb életkor életkor életkor /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMT® GMTP GMTP
neutralizalé (95%-0s (95%-0s (95%-0s GMR® GMR®
assay n? CI9) n? CIb) n? CIb) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°)
. 4455,9 4158,1 938.9
ﬁ;“é%“()tri‘fr@"" 5| 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82’91816)e @ 42'931 say
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
. 16 250,1 10 415,5
Referenciatorzs— ' ! 1.38
- - - 286 | (14 499,2,| 289 | (9366,7, -
NT50 (titer) 18 212,4) 11 581,8) (1,22, 1,56)¢
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A szerolégiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiillonbsége a vakcinasorozat utin

1 hénappal
Comirnaty 4. wzsgalgt Korcsoport- \{akcmacsop}o,rt-
alcsoportja Osszehasonlitas

Original/Omicron BA.4-5

Comirnaty

0sszehasonlitas

> 56 éves életkor

Comirnaty .
Original/Omicro Co”.“.r”aty
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb 1 BA 4-5 Original/
életkor idésebb életkor életkor Ay Omicron BA.4-5
18-55 éves életkor /Comirnaty
> 56
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) n' (%) Lk Lk
neutralizalo N" | (95%-0s | N" | (95%-0s | N" | (95%-0s Kuolonbsegl Kuolonbsegl
assay ci ci CH) (95%-0s CI') (95%-0s CI')
Omicron BA.4-5 - 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titer)? (55,4, (60,8, (40,5, 52,6) (-9,68, 3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiadtlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS = legkisebb négyzet; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer;
SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szeroldgiai valasz a kiinduldsi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent. Ha a kiindulasi érték
az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szerologiai valasznak mindsiil.
a. n=azérvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi

id6épontban.

b.

A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelelé CI- hatvanyozaséval

szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re

allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket az LS-atlagok és a megfelel CI-k kiilonbségének
hatvanyozasaval szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt neutralizal6 titerek elemzése alapjan linearis
regressziés modellel a kiindulasi neutralizald titer (log skala) és a vakcinacsoport vagy korcsoport

feltételével.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-0s alvarians).

Q o

pontbecslése > 0,8.

h. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez résztvevék szama az adott assay esetén
mind a vakcina beadasa el6tti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ez az érték a
szazalékszamitas nevezdje.

— X

n = Az adott vizsgalatra az adott mintavételi idépontban szeropozitiv résztvevok szama.
Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-mddszer alapjan.
Az ardnyok kozti kiilénbség, szazalékosan kifejezve.
Kétoldalas Cl a Miettinen—-Nurminen-modszer alapjan a kiindulasi neutralizalétiter-kategéria szerint

A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67.
A szuperioritas akkor valdsul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 1.
A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67 és a GMR

rétegezve (< median, > medidn) az ardnykilonbség esetén. A kiindulési neutralizald titerek medianjat 2
komparéator csoport dsszesitett adatai alapjan szamoltak ki.

a kétoldalas 95%-0s ClI alsé hatara > —10%.

n. A non-inferioritds akkor valdsul meg, ha a szerologiai valaszt ado6 résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-os CI alsé hatara > -5%.
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5. tblazat. Geometriai atlag titer értékek — 5. vizsgalat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
alcsoportjai — az emlékezteté (negyedik adag) el6tt és utan 1 honappal — 12 éves vagy
idésebb résztvevok — fertézésre utalo jellel vagy anélkiil — értékelheto
immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2
neutralizalo Mintavételi Comirnaty
assay idépont? Original/Omicron BA.4-5
12-17 éves életkor 18-55 éves életkor 56 éves vagy iddsebb
életkor
GMT® GMT® GMT®
n° | (95%-0s CI°) | n® (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°)
11058 569,6 458,2
Omicron BA.4.5 | Oltas elott | 104| (8351, 1464,3)|204| (4714, 688.2) 284 (365,2, 574,8)
- NT50 (titer)? 82128
(6807,3, 44559 4158,1
1 hénap | 105 9908,7) 297| (3851,7,5154,8) | 284 | (3554,8,4863,8)
6863,3
(5587,8, 4017,3 3690,6
Referenciatorzs —| Oltas elétt | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) | 284 | (3082,2,4419,0)
NT50 (titer)¢ 23 641,3
(20 473,1, 16 323,3 16 250,1
1hénap | 105 27 299,8) 296| (14 686,5,18142,6) | 286 |(14499,2,18212,4)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsd hatara; NT50 = 50%-o0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi szindroma koronavirus 2.
a. Protokollban meghatarozott vérvételi idépontok.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi
idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelel$ CI-k hatvanyozasaval

szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re
allitottak.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyukl assay fellileten hataroztak meg (eredeti térzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.4-5-6s alvarians).

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

A 2. vizsgélat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/11/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu, doziskeresd, vakcinajeldlt kivalasztasi
és hatdsossagi vizsgalat, 12 éves és idésebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és iddsebbek; a résztvevok minimum 40%-a a
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartdk az immunkompromittaltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltak a COVID-19-et. A fenndlld
stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentdsen modositani a
betegség kezelését, illetve nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) ¢16
résztvevOket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fert6zésiik volt.

Hatésossag a 16 éves és iddsebb személyeknél — 2 d0zis utan

A 2020. november 14-ig nyert adatok alapjan a 2. vizsgalat 11/111. fazisdban kordilbelil

44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban, és 2 dozis eredetileg jovahagyott COVID-19
MRNS vakcinat vagy placebét kaphattak. A hatdsossagi analizisbe azoknak az adatait is bevontak,
akik a masodik ddzis vakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A vakcinat kapd
résztvevok tobbsége (93,1%) a masodik dozist 19-23 nappal az els6 dozis utan kapta meg. A tervek
szerint a résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb 24 hdnapig kovetik a COVID-19 elleni védelem
biztonsagossaganak és hatasossaganak kiértékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas eltt és utan legalabb
14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat a vakcina beadasa elétt és utan 60 napig.
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(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 f6 a placebocsoportban) tartozott,
akiknél a masodik dozis beadasat kovet6 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fert6zésre utald
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevd volt 16 és 17 év kodzotti életkoru (66 6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 {6 a placebocsoportban), valamint 1616 résztvevo volt 75 éves és idosebb
(804 f6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 {6 a placebocsoportban).

Az els6dleges hatasossagi elemzés idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig 6sszesen 2222 személyévig kdvették a
COVID-19 tlnetei tekintetében.

Nem voltak jelentds klinikai kiilonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy tobb olyan
tarsbetegséggel éloket, amelyek novelik a stilyos COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtomegindex, kronikus tiid8betegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatdsossagéaval kapcsolatos informéaciét a 6. tablazat mutatja be.
6. tablazat. A vakcina hatasossdga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a fert6zés bizonyitéka nélkiil a 2. dozis
uténi 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populéacio

Az elsé COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dézis beadasa utan olyan résztvevioknél, akiknél
nem volt bizonyiték a kordbbi SARS-CoV-2-fertézésre*
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =18 198 N2 =18 325 Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-o0s Cl)®
n1P n1P
Megfigyelési id6° (n2¢) | Megfigyelési idé° (n29)
Minden résztvevo 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64 évesek 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 évesek és 1 19 94,7
id6sebbek 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
65-74 évesek 1 14 92,9
0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1, 99,8)
75 évesek és 0 5 100,0
id6sebbek 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Megjegyzés: A megerlsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kdzdl) laz, 0j vagy
gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

* Minden olyan résztvevét beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyitékuk (az utolsd
dozis beadasa utani 7. napot megel6zéen) a SARS-CoV-2-fertdzésre (vagyis az N-koto antitest [szérum]
negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem ker{ilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikéacids teszttel
(NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett
viziten a 2. ddzis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama a 2. ddzis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva. A CI-t nem korrigaltdk a multiplicitas szerint.
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A COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga COVID 19 els6 megjelenésének megel6zésében a 2. dozis
beadasa utani 7. napot kovetden 94,6%-0s volt a placebohoz keépest (95%-os konfidenciaintervallum:
89,6%-97,6%) a 16 éves és idésebb — kordbban SARS-CoV-2-fertézésen akar bizonyitottan atesett,
akar még nem fert6z6dott — résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsédleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonl6 hatasossagi pontokat
mutatott a nemek és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa dsszefliggést mutatott a
stlyos COVID-19-betegség nagyobb kockazataval.

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19-esetekkel, amelyek a
titkositott besorolast, placebokontrollos kdvetés soran kdvetkeztek be, a hatékonysagi populacidban a
2. ddzis utani legfeljebb 6 honapos idészakban.

A vakcina hatasossagara vonatkoz6 frissitett informéacidkat a 7. tablazat tartalmazza.
7. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé6 COVID-19-eset megjelenése a 2. ddzis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a korabbi SARS-CoV-2-fertézés
bizonyitéka nélkul a 2. d6zis utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap)

populicié a placebokontrollos utinkovetési idészakban
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =20 998 N& =21 096 Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI®)
n1® n1®
Megfigyelési id6° (n2¢) | Megfigyelési idé° (n29)

Minden résztvevéf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16-64 évesek 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 évesek és 7 124 94,5
idésebbek 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)

65-74 évesek 6 98 94,1
0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)

75 évesek és 1 26 96,2
idésebbek 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcids polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; uj vagy er6sebb kéhogés; 1ij vagy erésebb
1égszomyj; hidegrazas; 0j vagy er6sebb izomfdjdalom; tjonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;
torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt bizonyitékuk a korabbi SARS-CoV-2-fertdzésre
(vagyis az N-ko6td antitest [szérum|] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2-t nem mutatta ki a NAAT-
vizsgalat [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beilitemezett
viziten a 2. d6zis uténi 7. nap elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felbukkanasanak periddusa a 2. dézis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas 95%-os konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

f. Beleértve a 12 és 15 év kozotti résztvevok megerbsitett eseteit: 0 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban; 16
a placebocsoportban.

A frissitett hatasossagi elemzésben a COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga a COVID-19 els6

eléfordulasanak megel6zésében a 2. dozist kovetd 7. naptdl a placebohoz képest 91,1% (95%-os Cl
88,8%-93,0%) volt az értékelhetd hatasossagi populacio résztvevoinél, igazolt korabbi SARS-CoV-2-
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fert6zéssel vagy anélkiil abban az idészakban, amikor a Wuhan/vad tipus és az alfa-variansok voltak
az uralkodo kering6 torzsek.

Ezenkivil az alcsoportok szerinti frissitett hatdsossagi elemzések hasonl6 hatasosséagi pontbecsléseket
mutattak be nemek, etnikai csoportok, foldrajz és a silyos COVID-19 nagy kockazataval 6sszefliggd
belgyogyaszati tarsbetegségekkel é16 vagy elhizott résztvevoknél.

Hatésossag sulyos COVID-19 ellen
A mésodlagos hatasossagi végpontok frissitett hatasossagi elemzései alatdmasztottadk a COVID-19
mRNS vakcina el6nyeit a silyos COVID-19 megelézésében.

2021. mércius 13-t6l a vakcinak hatasossagat a sulyos COVID-19 ellen csak olyan betegeknél
mutatték be, akiknél igazolt kordbbi SARS-CoV-2-vel valé eldzetes fert6zés jelenléte vagy hianya
(8. tablazat), mivel a COVID-19-esetek szd&ma a kordbban SARS-CoV-2-fert6zésben nem szenvedd
résztvevoknél ugyanaz, mint azoknal a résztvevoknél, akiknél elézetesen atestek vagy nem estek at
SARS-CoV-2-fertézésen, mind a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, mind a placebocsoportban.

8. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé silyos COVID-19-eset olyan résztvevoknél, akiknél
volt vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertézésre* az Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal (FDA)* ajanlasa alapjan az 1. dozis utan vagy a 2. dozist
kovetd 7. naptol a placebokontrollos utinkovetés esetén

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo . f cmecdma O
Esetek Esetek Vakcina Eatasossrzlga Yo
12 12 (95%-0s CI°)
Megfigyelési id6° (n2°) | Megfigyelési idé°® (n2°)

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

1 21 95,3
2. dozis utan 7 nappalf 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerdsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hatarozték meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; (j vagy gyakoribb kdhogés; Gj vagy
er6sebb 1égszomj; hidegrazas; 0j vagy er6sebb izomfajdalom; Ujonnan megjelent izérzésvesztés vagy
szaglasvesztés; torokfajas; hasmenés; hanyas).
* A COVID-19 eredetii egy sulyos megbetegedés az FDA meghatarozasa alapjan, ha a COVID-19 megerdsitett €s
az alabbiak koziil legalabb egy jelen van:
¢ Nyugalmi klinikai tiinetek, amelyek stlyos szisztémas betegségre utalnak (Iégzésszam >30 1égzés
percenként, pulzusszam >125/perc, oxigénszaturacid <93% szobalevegén, tengerszinten, vagy az
artérias oxigén parcialis nyomasanak aranya a frakcionalt belélegzett oxigénhez <300 Hgmm);
e Légzési elégtelenség [nagy aramlasu oxigén, nem invaziv lélegeztetés, gépi lélegeztetés vagy
extracorporalis membranoxigenizacié (ECMO) igénye];
e lgazolt sokk (szisztolés vérnyomas <90 Hgmm, diasztolés vérnyomas <60 Hgmm vagy
vazopresszorokat igényel);
e Jelent6s akut vese-, méj- vagy neuroldgiai diszfunkcio;
e Felvétel intenziv osztalyra;
e Haldl

crer

o

n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szdma a végpont eléréséhez.

c. A vakcina hatdsossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

d. A hatasossagot az 1. ddzis alapjan értékelték az dsszes rendelkezésre all6 hatasossagi (mddositott kezelési
szandek szerinti) populacidban, amely magaban foglalta az 6sszes randomizalt résztvevét, akik legalabb
1 adag vizsgalati beavatkozast kaptak.

e. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
vegpont eléréséhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama az 1. dozis utantol a megfigyelési id6
vegeig tart.

f. A hatdsossag az értékelhet6 hatasossagi (7 napos) populéacié alapjan értékelt, amely magaban foglalta az

Osszes alkalmas randomizalt résztvevot, akik az elére meghatarozott ablakon beliil véletlenszeriien
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kivalasztott dsszes vizsgalati beavatkozasi d6zist megkaptak, és nincs mas, a klinikus altal meghatarozott
protokollbeli eltéreés.

g. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a
végpont elérééhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének idétartama a 2. dozis utani 7. naptol a megfigyelési
id6 végéig tart.

Hat&sossag és immunogenitas a 12-15 éves gyermekeknél és serdiiléknél — 2 ddzis utan

A 2. vizsgalat egy kezdeti elemzésében 12-15 éveseknél (a kovetés median id6tartama té6bb mint

2 honap a 2. dézist kovetden), akiknél el6zetes fertézésre utald bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty
keészitménnyel oltott 1005 6 koziil egy sem fert6z6dott meg az oltas utan, mig a placeboval oltott 978
6 kozll 16-an megfertdzodtek. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés 100% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 75,3-100,0). A fert6zésen akar bizonyitottan atesett, akar még nem ferté6z6dott
résztvevoknél a vakcinat kapott 1119 £6 kdzott 0 esetrdl, a placebot kapott 1110 {6 kozott pedig

18 esetrdl szamoltak be. A hatasossagra vonatkozo6 pontbecslés ebben az esetben is 100% (95%-0s Cl:
78,1-100,0).

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19 esetekkel, amelyek a vak,
placebokontrollos kdvetés soran halmozddtak fel, a 2. dozist kdvetden legfeljebb 6 honappal a
hatasossagi populéacioban.

A 2. vizsgalat frissitett hatasossagi elemzésében 12-15 éveseknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 1057 f6 koziil egy sem fert6z6dott meg az
oltas utan, mig a placeboval oltott 1030 6 koziil 28-an megfert6z6dtek. A hatasossagra vonatkoz6
pontbecslés értéke 100% (95%-os Cl: 86,8-100,0) volt abban az id6szakban, amikor az alfa-varians
volt az uralkodo kering6 torzs. Flggetlendl attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertézésre vagy
sem, a vakcinat kapott 1119 f6 korében 0 esetr6l, a placebot kapott 1109 £6 kérében pedig 30 esetrdl
szamoltak be. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés értéke ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
87,5-100,0).

A 2. vizsgélatban elvégezték a SARS-CoV-2 neutralizald antitesttiterek analizisét a 2. dézist kovetéen
1 honappal azon résztvevok random valogatasu alcsoportjaban, akiknél nem volt szerol6giai vagy
viroldgiai bizonyiték a SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis beadasat kovetd 1 hdnapig. Az analizis
soran a 12-15 évesek (n = 190) kdrében nyert valaszokat vetették dssze a 16-25 éves korcsoportba
tartozo résztvevok korében kapott valaszokkal (n = 170).

A titerek mértani kdzépértékeinek (GMT) aranya a 12-15 éves korcsoport és a 16-25 éves korcsoport
0sszevetésekor 1,76 volt, 1,47-2,10 kozotti kétoldalas, 95%-0s Cl-vel. Az 1,5-szeres non-inferioritas
feltétele tehat teljesul, mivel a mértani kozépértékek aranyara [GMR] vonatkozé kétoldalas, 95%-0s

Cl alsé hatarértéke > 0,67 volt.

Hatasossag és immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél -2 dozis utan

A 3. vizsgalat egy I/1I/111. fazisa vizsgalat, amely egy nyilt elrendezésii doziskeresd fazisbol (1. fazis)
és egy multicentrikus, nemzetkdzi, randomizalt, placeboként fizioldgiés sboldatot alkalmazo
placebokontrollos, megfigyel6 szempontjabol titkositott elrendezésii hatasossagi részbdl (II/111. fazis)
all, amelybe 5-11 éves résztvevéket vontak be. A randomizalt oltottak tobbsege (94,4%) a masodik
dozist az 1. dozis beadasa utan 19-23 nappal kapta.

A vakcina kezdeti hatdsossagi eredményeket olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem volt
igazolhato korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, a 9. tdblazat mutatja be. Sem a vakcinacsoportban, sem a
placebocsoportban nem figyeltek meg COVID 19-eseteket azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban
fennéllt a SARS-CoV-2-fertdzés.
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9. tablazat. A vakcina hatékonysaga — A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. dozist kdveté 7. naptol:
nincs fertézésre utalé jel a 2. dézist koveté 7. napot megelézéen — 11/111. fazis:
5-11 éves gyermekek értékelhetd hatékonysagi populicidja

A COVID-19 elsé el6fordulasa a 2. dozis beadasa utani 7. napot kovetéen 5-11 éves
gyermekeknél, kordbbi SARS-CoV-2-fert6zés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
10 mikrogramm/dozis Placebo
N2=1305 N?=663
Esetek Esetek
n1P n1® Vakcina
Megfigyelés ideje® Megfigyelés ideje® hatasossaga %o
(n29) (n29) (95%-0s ClI)
3 16 90.7
5-11 éves gyermekek 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, j vagy
gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvev6t beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virolégiai bizonyitékuk (az
utols6 dozis beadasa utdni 7 napot megel6z6en) a SARS-CoV-2-fertdzésre (vagyis az N-kot6 antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem kerilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptél a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevOk szdma a végpont eléréséhez.

Elére meghatarozott hipotézisen alapuld hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett
COVID 19 esetekkel, amelyek a titkositott elrendezésii, placebokontrollos kdvetés soran halmozodtak
fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a hatdsossagi populécidban.

A 3. vizsgélat hatasossagi elemzésében 5-11 éves gyermekeknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 2703 6 koziil 10 fert6z6dott meg az oltas
utan, mig a placebdval oltott 1348 {6 koziil 42-en fert6zédtek meg. A hatasossigra vonatkozd
pontbecslés értéke 88,2% (95%-0s Cl: 76,2-94,7) volt abban az idészakban, amikor a delta-varians
volt az uralkodé keringé torzs. Fiiggetleniil attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fert6zésre vagy
sem, a vakcinat kapott 3018 6 korében 12 esetrél, a placebdt kapott 1511 £6 korében pedig 42 esetr6l
szamoltak be. A hatasossagra vonatkoz6 pontbecslés értéke ebben az esetben 85,7% (95%-0s Cl:
72,4-93,2).

A 3. vizsgalatban a SARS-CoV-2 50%-0s neutralizald titerének (NT50) elemzése 1 hénappal a

2. dozis utan a résztvevok véletlenszertlien kivalasztott alcsoportjdban hatékonysagot mutatott ki az
immunvalaszok immunathidalasaval (immunobridging), 6sszehasonlitva az 5-11 éves (azaz 5 évesnél
id6sebb és 12 évesnél fiatalabb) gyermekeket a 3. vizsgalat 11/111. fazisdban a 16-25 éves
résztvevOkkel a 2. vizsgalat 11/111. fazisaban, akiknél nem allt fenn szerolégiai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis utan 1 honapig, teljesiti az elére meghatarozott
immunathidalés kritériumait mind a geometriaiatlag-arany (GMR), mind a szeroldgiaivalasz-
klilonbség tekintetében; a szeroldgiai valaszt Ugy hataroztak meg, hogy legalabb 4-szeres ndvekedés
van jelen a SARS-CoV-2 NT50-értékében a kiindulasi értékhez képest (1. dozis elbtt).

A SARS-CoV-2 NT50 GMR-értéke 1 honappal a 2. ddzis utan 5-11 éves (azaz 5 évesnél idGsebb, de
12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és a 16-25 éves fiatal feln6tteknél Gsszehasonlitva 1,04 volt
(kétoldalas 95%-0s CI: 0,93-1,18). Azoknal a résztvevoknél, akiknél nem volt igazolhatd korabbi
SARS-CoV-2-fert6zés a 2. dézisbeadasa utan 1 honapig a 2. dézisbeadasa utan a szeroldgiai valasz
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aranya a kovetkez0 volt: 5-11 éves gyermekeknél 99,2% és a 16-25 éves résztvevoknél 99,2%. A
szeroldgiai valaszt mutato résztvevok ardnyanak kiilonbsége a 2 korcsoport k6zott (gyermekek — fiatal
felnottek) 0,0% volt (kétoldalas 95%-0s Cl: -2,0%-2,2%). Ezt az informéciot a 10. tablazat

tartalmazza.

10. tablazat. Az 50%-0s neutralizald titer geometriaiatlag-aranyanak dsszefoglalasa és a
szeroldgiai valaszt mutatd résztvevik szazalékos aranybeli kiilonbségének
osszehasonlitasa 5-11 éves gyermekeknél (3. vizsgalat) és 16-25 éves résztvevéknél
(2. vizsgélat)- a résztvevoknél nem volt fertézésre utalé jel a 2. dozis alkalmazésa

utan 1 honapig — immunathidalo alcsoport — 11/111. fazis — értékelhetd

immunogenitasi populacio

COVID-19 mRNS vakcina

10 mikrogramm/ad

30 mikrogramm/a

ag dag
5-11 éves 16-25 éves 5-11 éves/
N2=264 N2=253 16-25 éves
Megfelelt az
immunologiai
GMR¢ athidalasi
GMT® GMT® (95%-0s célnak®
Idépont® (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) Cl9) (1/N)
Geometriai |1 honappa
atlag 50%o-os |l a
neutralizalo |2. dozis 1197,6 1146,5 1.04
titer’ (GMT®) |utan (1106,1, 1296,6) (1045,5, 1257,2) | (0,93, 1,18) I
Megfelelt az
immunologiai
Difference athidalési
n9 (%) n9 (%) %' célnakX
Idépont® (95%-0s CIM (95%-0s CI")  [(95%-0s ClY) (1/N)
Szerologiai
valasz
aranya (%) |1 honappa
50%0-0s la
neutralizal6 |2. dozis 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer esetén®  |utan (97,3, 99,9) (97,2, 99,9) (-2,0, 2,2) I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas also hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s
neutralizalé titer; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: Azokat a résztvevbket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai
bizonyiték (a 2. dozisbeadasa utani vérvételét koveté 1 honapig) kordbbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-k6td
antitest [szérum] negativ az 1. d6zisheadasakor végzett viziten és a 2. dozisheadasa utani vérvételét kovetd
1 hénapig, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal egyik nem tervezett viziten sem a
2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 honapig), és korelézményében nem szerepel COVID-19.
Megjegyzés: A szerologiai valaszt Ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. dozisel6tti) értékhez képest > 4-szeres
emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltas utani > 4 x LLOQ vizsgalati eredmény szerologiai
valasznak mindstil.
a. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az oltas elbtt és a
2. dozis beadasa utan 1 honappal. Ezeket az értékek a szerovalasz aranyanak szazalékos szamitasanal is
hasznalt nevezok.
b. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.
c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelel6 CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozéaséaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredmenyeket

0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (5-11 éves kor minusz 16-25 éves kor) logaritmusa és a
megfelelé CI (Student t-eloszIas alapjan) atlagos kulénbségének hatvanyozéasaval szamitottak ki.

e. A GMT-n alapulé immunolégiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének
also hatara nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése > 0,8.
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f. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_WA1/2020 t6rzsb6l szarmazo fluoreszcens riporter virust haszndl, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitéas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

n = Azon résztvevok szama, akik szerovalasszal rendelkeznek az NT50 alapjan 1 hdnappal a 2. dozis utan.
Pontos kétoldalas CI a Clopper—Pearson-médszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (5-11 éves kor minusz 16-25 év).

Kétoldalas CI, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilénbségére, szazalékban kifejezve.

A szerologiaivalasz-aranyon alapuld immunoldgiai athidalast akkor valésul meg, ha a kétoldalas 95%-os Cl
alsé hatara a szeroldgiaivalasz-kildnbségre vonatkozoéan -10,0%-nél nagyobb.

oo oa

Immunogenitas 18 éves és idosebb résztvevoknél - emlékeztets dzis utan

A Comirnaty emlékeztet6 ddzisdnak hatasossagat a SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) elleni
neutralizald antitestek titerének 50%-os értékének (NT50) elemzése alapjan hataroztak meg a

2. vizsgalatban (Study 2). Ebben a vizsgalatban az emlékezteté dozist 5-8 hdnappal (median 7 honap)
a masodik dozis utan alkalmaztak. A 2. vizsgalatban az NT50 elemzését az emlékeztet6 ddzis beadasa
utan 1 honappal végezték, és hasonlitottak Ossze az elsddleges sorozat utan végzett elemzéssel 18 és
55 év kozotti személyeknél, akiknél nem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyiték korabbi
SARS-CoV-2-fert6zésre az emlékeztet ddzis beadasa utan 1 hdnapig, az dsszehasonlitas alapjan non-
inferioritds igazolddott a geometriaiatlag-arany (geometric mean ratio, GMR) és a szeroldgiai valaszok
aranyanak kiilonbsége tekintetében. A résztvevok szeroldgiai valaszat ugy hataroztak meg, hogy > 4-
szeresére emelkedett az NT50 a kiindulasi értékhez képest (az elsédleges sorozat elétt). Ezeket az
elemzéseket a 11. tablazat foglalja 6ssze.

11. tblazat. SARS-CoV-2 neutralizacids proba - NT50 (titer) ' (SARS-CoV-2

USA WAL1/2020) - GMT és szeroldgiai valaszarany dsszehasonlitasa 1 hénappal
az emlékeztet6 oltas utan és 1 honappal az elsddleges sorozat utan, 18-55 éves
résztvevok, akiknél nem igazolhaté fert6zés az emlékeztetd oltas utan 1 honapig *
— emlékezteté dozis értékelheté immunogenitasi populacié *

1 hénappal az
emlékezteto
dézis utén - Teljestlt a

non-

1 hénappal az
emlékeztet6 dozis
utan

1 hénappal az
elsodleges
sorozat utan

1 hénappal az
elsodleges
sorozat utan

inferioritas
célértéke

n (95%-0s CI) (95%-0s CI) | (97,5%-0s CI) (I/N)
Geometriai atlag
50%-0s neutralizalo 2466,0° 755,7° 3,26°
titer (GMTP) 212% | (2202,6,2760,8) | (663,1,861,2) | (2,76, 3,86) I
Szeroldgiai valasz
aranya (%) 50%-0s 199 190f
neutralizalo titer 99,5% 95,0% 4,5%9
esetén’ 200° | (97,2%, 100,0%) |(91,0%, 97,6%) | (1,0%, 7,9%") I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; N-kotés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kétés; NAAT =
nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi
szindroma koronavirus 2; I/N = igen/nem.
T A SARS-CoV-2 NT50 értékeket a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hataroztak meg. Az assay az USA WA1/2020 torzsbdl szarmazo fluoreszcens riportervirust hasznal, és a
virus neutralizacidjat Vero-sejt monolayer alkalmazaséaval olvassuk le. Az NT50 minta a reciprok
szérumhigitas, amelynél a virus 50%-a neutralizalddik.

Azokat a résztvevoket vontuk be az elemzésbe, akiknél nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyiték

(legfeljebb 1 honappal a Comirnaty emlékeztetd dozis beadasa utan) korabbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz
az N-koto antitest [szérum] negativ és a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgélattal), és
akiknél negativ volt a NAAT (orrtampon) minden eldre nem tervezett viziten, legfeljebb 1 honappal az

emlékeztetd dozis utan.

I+

Minden alkalmas résztvevd, aki 2 dézis Comirnaty készitményt kapott az eredetileg randomizalt médon, a

2. dozist pedig az elére meghatarozott idéablakon beliil (az 1. dozis utan 19-42 napon beliil), megkapta a
Comirnaty emlékeztet6 dozisat, legalabb 1 érvényes és hatarozott immunogenitasi eredménnyel rendelkezett
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az emlékeztetd dozis utan egy megfeleld id6ablakon beliil végzett vérvételbdl (az emlékeztetd dozis utan
28-42 napon belil), és a klinikus szerint nem volt mas fontos protokollbeli eltérés.

a. n= Arésztvevok szama érvényes ¢és hatarozott vizsgalati eredményekkel mindkét mintavételi idépontot a
megadott id6ablakban végezve.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-o0s Cl-t a titerek és a megfelelé CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozésaval szamitottak ki (a Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ értékre allitottak be.

c. A GMR-eket és a kétoldalas 97,5%-0s Cl-t gy szamitottak ki, hogy az assay logaritmusainak és a megfeleld
Cl-knek az atlagos kulonbségeit hatvanyoztuk (a Student t-eloszlas alapjan).

d. A non-inferioritas akkor valésul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR also hatara > 0,67, és a
GMR pontbecslése > 0,80.

e. N = A résztvevok szama érvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel az adott assay esetén a
kiindulaskor, a 2. dozis utdn 1 hénappal és az emlékeztetd dozis beadasa utan 1 honappal a megadott
id6ablakon beliil. Ezek az értékek a szazalékszamitasoknal a nevezok.

f. n= A résztvevok szama, akiknél az adott assay esetén szeroldgiai valasz alakult ki az adott d6zis /
mintavételi id6 esetén.

g. Az ardnyok kiilonbsége, szézalékban kifejezve (1 honappal az emlékezteté dozis utan — 1 hdnappal a
2. dozis utan).

h. Mddositott Wald kétoldalas Cl az ardnyok kiilonbségének kiszdmitasahoz, szazalékban kifejezve.

i. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a szazalékos kiildnbség alsé hatéra
> -10%.

A vakcina relativ hatasossaga 16 éves és iddsebb személyeknél - emlékeztetd d0zis utan

A 4. vizsgalat (Study 4) id6kozi hatasossagi elemzése, egy placebokontrollos, emlékeztet6 dozist
alkalmazo vizsgélat, amelyben korilbelll 10 000 6 — 16 éves és iddsebb, korabban részt vettek a

2. vizsgalatban (Study 2) — részvételével értékelték a megerdsitett COVID-19 eseteket, amelyek az
emlékezteté dozis utan legalabb 7 nappal kezd6dé id6szaktol a zaroé datumig (2021. oktdber 5)
elofordultak. A vizsgalatban az emlékeztet6 dOzis utan a median utankovetési id6 2,5 honap volt. Az
emlékezteté dozist 5-13 honappal (median 11 honap) a masodik dozis utan alkalmaztak. Felmérték a
Comirnaty emlékezteté d0zisanak hatasossagat az els6 vakcina sorozat utan a placebo emlékeztetd
csoporthoz képest, akik csak az elsé vakcinasorozat dozisait kaptak.

A vakcina relativ hatasossagaval kapcsolatos informaciok azoknél a 16 éves és idésebb résztvevoknél,
akiknél korabban nem észleltek SARS-CoV-2-fertézésre utald bizonyitékot, a 12. tAblazatban lathatok.
A vakcina relativ hatasossaga azoknal a résztvevoknél, akiknél korabban észleltek vagy nem észleltek
SARS-CoV-2-fert6zésre utald bizonyiték 94,6% volt (95%-0s Cl: 88,5%-97,9%), hasonl6 ahhoz, amit
azoknal a résztvevOknél tapasztaltak, akiknél korabban nem észleltek fert6zésre utalo bizonyitékot. Az
elsédleges COVID-19 esetek szama az emlékezteté dozis utan legalabb 7 nappal kezd6d6 id6szaktol

7 elsddleges eset volt a Comirnaty csoportban és 124 elsddleges eset a placebo csoportban.

12. tdblazat. A vakcina hatasossaga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése az emlékezteté dozis
beadasa utani 7. naptol — 16 éves és idésebb résztvevik a fertozés bizonyitéka nélkiil
— értékelhet6 hatasossagi populacioé
Az elsé COVID-19 megjelenése 7 nappal az emlékezteté dozis beadasa utan olyan
résztvevoknél, akiknél nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre*

Comirnaty Placebo
N2 = 4695 N2 = 4671 Vakcina relativ
Esetek Esetek hatasossaga® %
n1P n1P (95%-o0s CI)

Megfigyelési idé® (n29) | Megfigyelési idé°® (n29)

Az els6 COVID-19
megjelenése 7 nappal
az emlékeztet6 dozis 6 123 95,3
beadésa utan 0,823 (4659) 0,792 (4614) (89,5; 98,3)
Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalébb egy tuinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 14z; Gj vagy erésebb kohogés; ij vagy erésebb
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Iégszomj; hidegrazés; 0j vagy erdsebb izomfajdalom; Gjonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;

torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevodt beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
emlékezteté dozis beadasa el6tti 7 napban) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-kot6 antitest [szérum)|
negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem ker(lt kimutatasra a NAAT [orrkenet] teszttel az 1. viziten),
illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beiitemezett viziten az emlékeztetd dozis uténi 7. nap
elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
vegpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama az emlékeztetd dozis utani
7. naptol a megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina relativ hatdsossiga a Comirnaty emlékeztet6 csoportban a placebo csoporthoz viszonyitva (nem
emlékeztetd).

f. A vakcina relativ hatasossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

Immunogenités 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél —
emlékeztetd dozis utdan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 401, random kivalasztott résztvevé kapott Comirnaty emlékeztet6 dozist.
Az emlékezteté dozis hatasossagara 5-11 éves gyermekeknél az immunogenitashodl lehet
kovetkeztetni. Az immunogenitast az NT50 alkalmazésaval értékelték a referencia SARS-CoV-2
torzshoz viszonyitva (USA  WA1/2020). Az emlékezteté dozis beadasa utdn 1 hdnappal mért NT50 és
az emlékezteté dozis beadasa el6tti érték osszehasonlitasaval végzett elemzések azt mutatjék, hogy a
GMT jelentés mértékben emelkedett olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem allt fenn szeroldgiai
vagy viroldgiai bizonyiték kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis és az emlékezteté dozis utan

1 honapig. Az elemzés 6sszefoglaldsa a 13. tablazatban lathato.

13. tablazat. A geometriai atlag titer értékek — NT50 — 0sszefoglalasa — a résztvevoknél nem volt
fert6zésre utalo jel — 11/111. fazis — immunogenitési csoport — 5-11 éves gyermekeknél
— értékelheté immunogenitasi populacio

Mintavétel idopontja®
Az emlékeztet6é A 2. dbzis utan Az emlékezteté dézis utan
dézis utan 1 hénappal 1 hénappal / a 2. d6zis utan
1 honappal (n°=67) (n°=96) 1 hénappal
GMT® GMT® GMR¢
Modszer (assay) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2
neutralizal assay - NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut

1égz6szervi szindroma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevdk szama az adott assay esetén
egy adott dozis esetén/mintavételi idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerck és a megfelel6 CI-k atlagos logaritmuséanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (az emlékeztetd dozis utan 1 hdnappal minusz a 2. dézis
utdn 1 honappal) logaritmusa és a megfelel6 CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kiillénbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki.

Immunogenitas mas engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsé oltassorozat utdn adott
emlékeztetd dozist kévetoen

A Comirnaty emlékezteté dozisanak (30 mikrogramm) hatasossagat az Amerikai Egészségugyi Intézet
(National Institutes of Health, NIH) egy fiiggetlen vizsgélataban, egy az Egyesiilt Allamokban végzett
I/I1. fazisu, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatban (NCT04889209) hataroztak meg olyan
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személyeknél, akiknél méas engedélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az els6dleges vakcinaciot
(heterolog emlékeztetd dozis). Ebben a vizsgalatban azok a felnéttek (19-80 év), akiknél az elsédleges
vakcinasorozat Moderna 100 mikrogramm 2 adagjaval (N = 51, atlagos életkor 54+17), Janssen egy
adagjaval (N = 53, atlagos életkor 48+14) vagy Comirnaty 30 mikrogramm 2 adagjéaval (N = 50,
atlagos életkor 50+18) tortént legalabb 12 héttel a bevonas el6tt, és akiknél korabban nem tortént
SARS-CoV-2-fertézés, Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztet6 dozist kaptak. A Comirnaty
emlékezteté dozis utan a neutralizald antitestek titerénck GMR-értéke 36-szorosara emelkedett a
Janssen, 12-szeresére a Moderna és 20-szorosara a Comirnaty elsédleges dozisai utan.

A Comirnaty heterolog emlékeztet6 adagjat a CoV-BOOST vizsgalatban (EudraCT 2021-002175-19),
egy multicentrikus, randomizalt, kontrollos, Il. fazisu vizsgalatban is értékelték. A vizsgélatban egy
COVID-19-vakcina harmadik emlékeztet6 adagjat értékelték 107 felnott résztvevonél (atlagos életkor
71 év, interkvartilis tartomany: 54-77 év), a résztvevoket legalabb 70 nappal az AstraZeneca
COVID-19-vakcina 2 adagja utan randomizéltak. Az AstraZeneca COVID-19-vakcina els6dleges
sorozata utan a pszeudovirus (vad tipus), neutralizal antitest NT50 GMR-értéke 21,6-szoros
emelkedést mutatott a Comirnaty heterololog emlékeztetd adagja esetén (n = 95).

55 évesnél iddsebb résztvevék immunogenitasa — Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozisa
(negyedik ddzis) utan

A 4. vizsgalat (Study 4) egy alvizsgalatanak (E alvizsgalat) id6ko6zi elemzése soran 305 olyan 55 évnél
id6sebb felnétt, aki megkapta a Comirnaty 3 ddzisbdl alld sorozatat, Comirnaty (30 mikrogramm)
emlékezteté dozist kapott (negyedik dézis) 5-12 hénappal a 3. dozis beadasa utan. Az immunogenitasi
alcsoport adatait lasd a 8. tblazatban.

18 — <55 éves résztvevék immunogenitasa — Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztetd dozisa
(negyedik dozis) utan

A l1. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportjaban (D alvizsgalat) és a 1. fazisu 4. vizsgalat
(Study 4) egy alcsoportjaban 325 olyan 18 — <55 éves résztvevd, aki megkapta a Comirnaty 3 d6zishdl
allé sorozatat, Comirnaty (30 mikrogramm) emlékeztet6 dozist kapott (negyedik dézis) 90-180 nappal
a 3. dozis beadasa utan. Az immunogenitasi alcsoport adatait lasd a 14. tablazatban.

14. tablazat. A C4591031 vizsgalat D alvizsgalatanak (2. kohorsz — teljes kiterjesztett készlet)
és az E alvizsgalatanak (Kkiterjeszett kohorsz — immunogenitasi alcsoport)
immunogenitasi adatainak 0sszefoglalasa — résztvevok, akik Comirnaty
(30 mikrogramm) emlékezteté dozist (negyedik dozis) kaptak — résztvevok, akiknél
nincs bizonyiték a fert6zésre az emlékezteté dozis utan 1 honapig — értékelheté
immunogenitasi populacié

Dozis/ D alvizsgalat E alvizsgélat
mintavétel (18 és <55 év kozott) (> 55 éves)
idopontja® Comirnaty Comirnaty

30 mikrogramm 30 mikrogramm
GMT GMT

GMT NP (95%-0s CI19) NP (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2 315,0 67,5
neutralizal6 assay — 1/Prevax 226 (269,0, 368,9) 167 (52,9, 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titer) 1/1 hénap 228 (935,8, 1207,9) 163 (365,9, 567,6)
SARS-CoV-2 3999,0 1389,1
neutralizal6 assay — 1/Prevax 226 (3529,5, 4531,0) 179 | (11421, 1689,5)
referencia torzs — 12009,9
NT50 (titer) (10 744,3, 5998,1

1/1 hénap 227 13 424,6) 182 | (5223,6, 6887,4)
Szerologiai vélasz
aranya a 4. dozis n® (%) n® (%)
utan 1 hénappal NC (95%-0s CI") Ne (95%-0s CI")
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SARS-CoV-2

neutralizal6 assay —

Omicron BA.1 - 91 (40,3%) 85 (57,0%)
NT50 (titer) 1/1 hénap 226 (33,8, 47,0) 149 (48,7, 65,1)
SARS-CoV-2

neutralizal6 assay —

referencia torzs — 76 (33,8%) 88 (49,2%)
NT50 (titer) 1/1 hénap 225 (27,6, 40,4) 179 (41,6, 56,7)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas
alsé hatara; N-kdtés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kétés; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 =
50%-o0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.

Megjegyzés: A Comirnaty (30 mikrogramm) 3. és 4. dézisa kozott eltelt median id6é 4,0 hdnap a D alvizsgalat

2. kohorszéban és 6,3 honap az E alvizsgalat kiterjesztett kohorszaban.

Megjegyzés: D alvizsgalat teljes kiterjesztett készlet = 2. kohorsz a sentinel csoport nélkiil; E alvizsgalat

immunogenitasi alcsoport = 230 résztvevébol allé véletlenszerli minta minden vakcina csoportban a kiterjesztett

kohorszhol.

Megjegyzés: Az elemzéshen azok vettek részt, akiknél nem volt igazolhato szerol6giai vagy virologiai

madszerrel korabbi (a vizsgalati vakcina beadasat koveté 1 honapos vérmintavétel el6tt) SARS-CoV-2-fertézés

(azaz N-kot6 antitest [szérum] vizsgalata negativ volt a vizsgalati vakcina alkalmazasakor és a vakcina beadasat

koveté 1 honapos viziten, negativ volt a NAAT [orrkenet] eredmény a vizsgalati oltasi viziten, és a vakcina

beadasat kovetd 1 honapos vérmintavétel eldtti minden elére nem tervezett viziten), és nem szerepelt COVID-19

a koérel6zményben.

Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent (a vizsgélati vakcina

alkalmazasa el6tt). Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szeroldgiai

valasznak mindsiil.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. N =az érvényes és hatarozott vizsgélati eredményekkel rendelkez résztvevék szama az adott mintavételi
idépontban.

€. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama a vakcinacio elotti
idopontban és az adott mintavételi idépontban.

d. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek logaritmusa és a megfelelé CI-k &tlagos kilonbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ-ra allitottak.

e. n= A résztvevok szdma, akiknél az adott assay esetén szeroldgiai véalasz alakult ki az adott dozis /
mintavételi id6 esetén.

f. Pontos kétoldalas ClI a Clopper—Pearson-modszer alapjan.

Immunogenitds terhes résztvevéknél és terhes résztvevék csecsemdinél — 2 dozis Comirnaty utan

A 9. vizsgalat egy Il/111. fazist, multinacionalis, placebokontrollos, a megfigyel6 szdmara titkositott
elrendezésti vizsgalat volt, amelybe 2 ddzis Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebot (n = 173)
kapo, 18 éves és iddsebb terhes résztvevoket vontak be. A terhes résztvevok a Comirnaty 1. dozisat a
terhesség 24-34. hete kozott kaptak meg, és a tébbséguk (90,2%) egy masodik dozist kapott az

1. dézis utdn 19-23 nappal.

Leir6 immunogenitési elemzést végeztek a neutralizal6 GMT (GMR) aranyanak értékelésére a 2. dozis
utan 1 honappal a 9. vizsgalatban Comirnaty készitményt kapo terhes résztvevoknél, 6sszehasonlitva a
2. vizsgalatban 1év6 nem terhes résztvevok komparator alcsoportjaval. A 9. vizsgalat terhes
résztvevoinek csoportjaban (n = 111) és a 2. vizsgalat nem terhes résztvevéinek csoportjaban (n = 114)
Comirnaty készitményt kapo értékelheté immunogenitasi populacio median életkora 30 év volt
(tartomany: 18-44 év) és a kiindulasi pozitiv SARS-CoV-2-statusz 37,8%, valamint 3,5% volt.

Azon résztvevok kozott, akiknél korabban nem igazoltak SARS-CoV-2 fert6zést a 2. dézis utan

1 hénappal, a megfigyelt SARS-CoV-2 50% neutralizal6 GMT a 2. dozis utan 1 hénappal alacsonyabb
volt a terhes résztvevoknél (9. vizsgalat) a nem terhes n6i résztvevokhoz (2. vizsgélat) képest (a GMT
[GMR] aranya 0,67 volt [95%-0s CI: 0,50; 0,90]).

Azon résztvevok kozott, akiknél korabban igazoltak vagy nem igazoltak SARS-CoV-2 fert6zést a

2. dozis utan 1 honappal, a modellel korrigalt GMT a 2. dézis utan 1 hdnappal hasonlé volt a terhes
résztvevoknél és nem terhes noi résztvevoknél (a GMT [GMR] modellel korrigalt aranya 0,95 volt

156



[95%-o0s CI: 0,69; 1,30]). A modellel korrigalt GMT-t és GMR-t az életkorral és a kiindulasi
neutralizald titerekkel korrigalt regresszios modell alapjan szamitottak.

Immunogenitds immunkompromittdlt résztvevéknél (felnditek, serdiilok és gyermekek)

A 10. vizsgalat egy llb. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalat (n = 124), amelybe olyan, 2 és < 18 éves kor
kozotti immunkompromittalt résztvevéket vontak be, akik immunmodulator-kezelést kapnak, vagy
szolidszerv-transzplantacion estek at (az el6z6 3 honapon belll) és immunszuppressziv kezelést
kapnak, vagy akik csontvel6-, illetve Gssejt-transzplantacion mentek keresztil legalabb 6 honappal a
bevonast megelézéen, valamint olyan 18 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevéket, akiket
nem kissejtes tiidérak (NSCLC) vagy kronikus lymphoid leukaemia (CLL) miatt kezeltek,
haemodialysist kapnak a masodlagos vagy végstadiumu vesebetegségik miatt, vagy akik autoimmun
gyulladasos betegségiikre immunmodulator-kezelést kapnak. A résztvevok 4, életkornak megfeleld
dozis Comirnaty készitmenyt kaptak (3 pg, 10 pg vagy 30 pg); az elsé 2 dozis kozotti 21 napos
kilonbséggel, a masodik ddzis utan 28 nappal megkapott harmadik dozissal, amelyet a 3. ddzis utan
3-6 honappal megkapott 4. dozis kdvetett.

A 3. dozis utan 1 honappal (26 résztvevo 2 és <5 éves kor kdzott, 56 résztvevo 5 és < 12 éves kor
kozott, 11 résztvevd 12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) és a 4. dozis utan

1 hdénappal (16 résztvevé 2 és < 5 éves kor kozott, 31 résztvevd 5 és < 12 éves kor kdzott, 6 résztvevo
12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) az immunogenitasi adatok értékelése a
vakcina altal kivaltott immunvalaszt igazolt annal az értékelheté immunogenitasi populacional,
amelynél nem igazoltak korabban fert6zést. A megfigyelt GMT-k lényegesen magasabbak voltak a

3. dozis utan 1 honappal és tovabb emelkedtek a 4. dézis utan 1 hénappal, illetve magasan maradtak a
4. dbzis utan 6 honappal, dsszehasonlitva azokkal a szintekkel, amelyeket a vizsgalati vakcinacio elétt
korcsoportonként és betegségcsoportonként megfigyeltek.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkseg a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlédésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty készitményt intramuscularisan kapé patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes human
ddzist, ami viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtémeg-kulonbségek miatt) a beadas helyén
6déma és borpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztiik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
6sszhangban a gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatociték vakuolizacidja, majkarosodasra
utalo jelek nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina 0sszetevoi (lipidek és
mRNS) varhatéan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatést.
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A reprodukciora Kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkdnyoknal vizsgaltdk egy kombinalt termékenységi
¢s fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkdnyok a parzas el6tt €s a gesztacio
alatt Comirnaty készitmenyt kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human dézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a
20. gesztécios nap kozott). Az anyaallatokndl SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak
megfigyelhetok a parzas el6ttol a vizsgalat végéig, a sziilést kdvetd 21. napig, valamint a magzatoknal
és az utddoknal is. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhet6 a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlédésére. A Comirnaty
esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

injekciéhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok
A gybgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Injekcids Uvegek

Bontatlan injekcios lvegek

-90 °C és -60 °C kozotti homérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.

A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhato az atvétel
utan.

18 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 18 honapos felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a felolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios
tivegek legfeljebb 10 hétig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

Kiolvasztasi eljaras

Egyadagos injekcios iveg

A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db egyadagos injekcios tivegbd6l allo
csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tobbadagos injekcids Uveg

A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db tobbadagos injekcids tivegbdl alld
csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.
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Kiolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios uvegek

10 hetig lehet tarolni és szallitani a 18 honapos lejarati idén beliil +2 °C és +8 °C kozotti

hémérsékleten.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati id6 eldtt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell huzni.

o Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a htitdszekrényben valo tarolasra vonatkozo lejarati idonek, és hogy az eredeti lejarati
id6 at lett htizva.

A felbontatlan injekcids livegeket maximum 12 6ran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
homérsékleten.

A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.
Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tallépések

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a felbontatlan injekcios livegben a
vakcina -2 °C és +2 °C kdzott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C kdzotti tarolasi
hémérsékletre vonatkozd 10 hetes tarolasi idészakon beliil.

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a vakcina +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten 24 oraig tarolhato, ebbe beletartozik az injekcios gumidugé elsd atszirasatol
szamitott maximum 12 ora.

Ez az informacio6 csak ideiglenes hdmérséklet-tullépés esetén hivatott tajékoztatast nydjtani az

egészsegugyi szakemberek részére.

Felbontott injekcios livegek

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasat 12 6ran at mutattak ki +2 és +30 °C kdzott, ami legfeljebb
6 oOras szallitasi id6t foglal magaban. Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell
hasznalni, kivéve, ha a felbontasi folyamat kizarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatait. Ha nem
hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig a taroldsi id0 és a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo
feleldssége.

Uveq eldretoltott fecskenddk

2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten (csak hiitve) érkezik és tarolandé a vakcina.
12 hdnapig tarolhaté 2 °C és 8 °C ko6z6tti hémérsékleten.

Az eldretoltott fecskendbket maximum 12 6ran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kdzotti hémérsékleten
a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Injekcios Uivegek

Az egyadagos injekcios Uvegek és a tébbadagos injekcids livegek mélyhiitében, -90 °C és -60 °C
kozott tarolandok.

Uveq el6retoltott fecskendék

Az iiveg el6retoltott fecskendék 2 °C és 8 °C kozott tarolandok. NEM FAGYASZTHATO!
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Injekcids iivegek és eldretoltott fecskenddk

A fényt6l val6 védelem érdekében a vakcina az eredeti csomagolésban tarolandd.

A térolas sordn minimalisan szabad kitenni mesterséges fenynek, és kertlni kell, hogy a készitményt
kdzvetlen napfény vagy ultraibolya fény érje.

A készitmény kiolvasztas €s els6 felbontas utani tarolasi koriilményeirdl lasd a 6.3. pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

15. tblazat. A Comirnaty KP.2 csomagolasdnak tipusa és kiszerelése

Gybgyszer

Tartalom

Tartaly

Adag(ok)
tartalyonként
(lasd 4.2 és
6.6 pont)

Kiszerelés

Comirnaty KP.2

30 mikrogramm/adag
diszperzios injekcid

2 ml-es atlatszo
injekcios
uvegben

(1-es tipusu
lveg), dugdval
(szintetikus
brémbutil gumi),
és egy
aluminium
plombaval
ellatott szlirke
lepattinthat6
milanyag
kupakkal lezarva
kerdl
forgalomba.

Egyadagos
injekcios Uveg
(szurke kupak)

Egy, 0,3 ml-es
adag

10 db injekcios
tveg

Tobbadagos
injekciods Uveg
(2,25 ml)
(szurke kupak)

6, egyenkent
0,3 ml-es adag

10 db injekcios
tveg

Comirnaty KP.2

eloretoltott
fecskenddben

30 mikrogramm/adag
diszperzios injekcio

Egyadagos
eloretoltott
fecskenddben,
dugattyu-
iitkdzovel
(szintetikus
brombutil gumi)
és csucsos
kupakkal
(szintetikus
brémbutil gumi)
ellatva, ti nélkiil
kerdl
forgalomba.

I-es tipusu
iivegbol késziilt
fecskendd

Egy, 0,3 ml-es
adag

10 db el6retoltott
fecskend6

Comirnaty KP.2

10 mikrogramm/adag
diszperzios injekcio

2 ml-es atlatszo
injekcids
uvegben

(I-es tipusu
veg), dugdval
(szintetikus
brémbutil gumi),
és egy
aluminium
plombaval
ellatott kek

Egyadagos
injekcios Uveg
(kék kupak)

Egy, 0,3 ml-es
adag

10 db injekcios
tveg

Tobbadagos
injekciods Uveg
(2,25 ml) (kék

6, egyenkent
0,3 ml-es adag

10 db injekcios
tveg
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lepattinthato kupak)
mianyag
kupakkal lezérva
kerul
forgalomba.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6

A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Kezelési utasitasok felhasznalés eldtt

A Comirnaty KP.2-t egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikéaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

Az eqgyadagos és tobbadagos injekcids lvegre vonatkozé utasitasok

Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcids Uivegen az alabbiak egyike megtalalhato:

- sziirke miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag
diszperzids injekcio (12 éves és idésebb) vagy

- kék miianyag kupak és a gyogyszer neve Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag
diszperzids injekcid (5-11 éves gyermekek).

Ha az injekcids liveg cimkéjén méas terméknév lathato, kérjuk, olvassa el annak a terméknek az

alkalmazasi elGirasat.

Az injekcios liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios tiveget a felhasznalas el6tt ki kell

olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti homérsékletii helyre kell

vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg

teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcios tUveg: 10 db egyadagos injekcios tivegb6l allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcids tveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allo csomag 6 Ora alatt
olvaszthato fel.

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

A felbontatlan injekcids tiveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett

lejarati idot (EXP) megel6zéen.

Masik lehet6ségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani

legfeljebb +30 °C-on.

A felbontatlan injekcios Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,

maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids livegek beltéri fényviszonyok

mellett kezelhetok.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

A felhasznalas el6tt 6vatosan keverje 0ssze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne

razza.

Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket

tartalmazhat.

Osszekeverés utan a vakcinanak:

- szlirke kupak esetében: fehér-tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket.

o kék kupak esetében: atlatszd vagy enyhén opéalos diszperzionak kell lennie, amely nem
tartalmaz lathato részecskéket.

Ne hasznélja fel a vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy elszinez6dést tapasztal.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg egyadagos vagy tobbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre

vonatkoz6 alkalmazand6 utasitasokat:

- Egyadagos injekcids Uveg
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= Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
= Semmisitse meg az injekcios Uveget és annak maradék tartalmat.
- Tobbadagos injekcios iveg

. A tobbadagos injekcids tiveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

. Aszeptikus technikéval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torl0kenddvel.

" Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty KP.2-t.

" 6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskend6 és tii Gsszesitett
maradéktérfogata nem lehet tébb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és ti
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy iivegbdl 6 adagot
lehessen kinyerni.

" Minden ddzisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

. Ha az injekcids tivegb6l nem nyerhetd mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az iveget és annak tartalmat.

" Rogzitse a megfeleld datumot/id6t a tébbadagos injekciods Givegen. A gumidugd
els6 atszurasa utan 12 6rén belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Uveg eléretoltott fecskenddre vonatkozo utasitasok

o Az eldretoltott fecskendbket maximum 12 Oran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

o Vegye le a cslicsos kupakot az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszéag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

16. tdblazat. A Comirnaty KP.2 forgalomba hozatali engedélyének szamai

Forgalomba hozatali
Gyogyszer Tartély engedély szdma

Comirnaty KP.2 Egyadagos injekcios lveg EU/1/20/1528/037

30 mikrogramm/adag . S,
diszperzios injekcio Tobbadagos injekcios tiveg EU/1/20/1528/038

Comirnaty KP.2

30 mikrogramm/adag
diszperzios injekcid eldretoltott
fecskenddben

Uveg eléretoltott fecskendd EU/1/20/1528/039

Comirnaty KP.2 Egyadagos injekcios lveg EU/1/20/1528/040

10 mikrogramm/adag Tébbadagos injekcids tiveg EU/1/20/1528/041
diszperzios injekcid
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 21.
A legutdbbi megujitas datuma: 2022. oktdber 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az G1j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciéhoz
COVID-19 mRNS vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A tdbbadagos, sarga kupakos injekcios Uveg tartalmat fel kell higitani a felhasznalas el6tt.

Egy injekcios lveg (0,48 ml) higitas utan 3, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz, 1asd 4.2 és
6.6 pontban.

3 mikrogramm KP.2-t kédol6 mRNS-t — egy COVID-19 mRNS vakcinat — tartalmaz (nukleozid-
madositott, lipid nanorészecskékbe dgyazva) adagonként (0,3 ml).

A KP.2-t kddold mRNS egy egyszall, 5°-cap struktirat hordozé messenger RNS (MRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 virdlis tliske (spike, S) proteinjét
kdédolé DNS-templatokrol (Omicron KP.2).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Koncentratum diszperzios injekciohoz (steril koncentratum).

A vakcina atlatszo vagy enyhén opalos szinii szinii diszperzié (pH: 6,9-7,9).

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Comirnaty KP.2 koncentratum diszperzios injekciéhoz aktiv immunizalasra javallott a
SARS-CoV-2 éltal okozott COVID-19-betegség megel6zésére csecsemdk és gyermekek szamara
6 honapos kortdl az 5. életév betdltéséig.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Csecsemdk és gvermekek 6 honapos kortdl az 5. életév betdltéséig, COVID-19 elsd vakcinasorozat
korabbi beadasa nélkiil, vagy SARS-CoV-2-fertdzés hidnyaban a kdrtorténetben

A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz készitményt
intramuscularisan kell beadni higitas utan, 3 dozisbdl all6 sorozatban. A masodik dozis beadasa

3 héttel az els6 utan javasolt, a harmadik dozis beadasa pedig legalabb 8 héttel a masodik utan javasolt
(lasd 4.4 és 5.1 pont).
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Ha egy gyermek betolti az 5. életévét az elsddleges sorozat dozisai kozott, az elsddleges sorozatot
ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag dozissal kell befejezni.

Csecsemdk és gyermekek 6 hdnapos kortol az 5. életév betdltéséig, COVID-19 elsddleges
vakcinasorozat korabbi beadasa, vagy SARS-CoV-2-fertdzés esetén a kortirténetben

A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz készitményt
intramuscularisan kell beadni higitas utan, egyetlen dozisban csecsemdknek és gyermekeknek
6 honapos kortol az 5. életév betdltéséig.

Korabban COVID-19-vakcinéat kapott személyeknél a Comirnaty KP.2-t a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyek, 6 honapos kort6l az 5. életév betdltéséig
Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dozisok is adhatok a nemzeti oltasi ajanlasokkal
Osszhangban (lasd 4.4 pont).

Felcserélhetoség

A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag elsédleges sorozat allhat barmely kordbbi vagy jelenlegi
Comirnaty vakcinabdl, de nem szabad tullépni az els6dleges sorozathoz sziikséges adagszamot. Az
elsddleges sorozatot csak egyszer szabad beadni.

Még nem hataroztak meg a Comirnaty felcserélhet6ségét mas gyartok COVID-19-vakcinaival.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekgydgyaszati kiszerelések allnak rendelkezésre 5-11 éves gyermekek szamara. A részleteket
lasd az egyéb kiszerelések alkalmazasi eldirasaban.

A vakcina biztonsadgossagat és hatasossagat 6 honapnal fiatalabb csecsemdk esetében nem igazoltak.

Az alkalmazés modja

A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz készitményt
intramuscularisan kell beadni higitas utan (lasd 6.6 pont).

Higitas utan a Comirnaty KP.2 sarga kupakos injekcids livege a vakcina 3, egyenként 0,3 ml-es

adagjat tartalmazza. Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalhat6 a 3 adag egy livegbél torténé

kinyeréséhez. A fecskendd és a tli tipusatol fiiggetleniil:

. minden dozis 0,3 ml vakcinat tartalmazzon.

o ha az injekcios tivegbdl nem nyerhet6é mar ki 0,3 ml teljes ddzis, semmisitse meg az (iveget és
annak maradék tartalmat.

. tobb (veg maradék tartalmabdl nem szabad 0sszedllitani egy Gjabb adagot.

6 honapnal idésebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemdknél a javasolt beadasi hely a comb eliilso-

oldalso régidja. 1 éves és id6sebb személyeknél a javasolt beadasi hely a comb eliils6-oldalso régidja

vagy a deltaizom.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat mas vakcinaval vagy gyogyszerrel azonos fecskendében 6sszekeverni.

A vakcina beadasa eldtt elvégzendd dvintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok
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A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

NyomonkovethetOség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos javaslatok

Tualérzékenyséqg és anafilaxia
Anafilaxias eseményekrdl szdmoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek rendelkezésre
kell allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6 anafilaxias reakcid esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty egy
korabbi dézisara anafilaxias reakcidval reagald személyeknek nem adhaté tovabbi dozis a vakcinabdl.

Myocarditis és pericarditis

A Comirnaty alkalmazasat kovetéen a myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all fenn. Ezek a
betegségek akar az oltast kovetd néhany napon belill is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban

14 napon belll megtortént. Gyakrabban figyelték meg ket a masodik oltast kovetden, és nagyobb
gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal (I4sd 4.8 pont). A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a
legtobb eset meggydgyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is
megfigyeltek.

Az egészsegugyi szakembereknek figyelnitk kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek (ideértve a sziiloket és gondozokat is) figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha az oltast kovetéen myocarditisre vagy pericarditisre utald tiineteket, példaul
(akut és tartos) mellkasi fajdalmat, légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségugyi szakemberek a diagnodzis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadésaval 6sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, kdztik vazovagalis reakciok
(4julds), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok (pl. szédilés, palpitacio, magasabb
szivfrekvencia, ingadoz6 vérnyomas, paraesthesia, hypaesthesia és izzadas) fordulhatnak el6 magara a
tliszarasra adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakciok atmenetiek és maguktol elmulnak. Az
oltott személyeknek javasolni kell, hogy tajékoztassak az oltast beadd személyt a tiineteikrél, hogy
azokat értékelhesse. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése
érdekeben.

Egyidejiileg fenndllo betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Kisebb fertdzés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadésa soran koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kovetden.
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Immunkompromittalt szemelyek

A biztonsagossagot és az immunogenitast korlatozott szamu immunkompromittalt személynél
vizsgalték, beleértve az immunszuppresszans kezelést kapo személyeket (lasd 4.8 és 5.1 pont). A
Comirnaty KP.2 hatasossdga az immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettséq ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatérozasa folyamatban van a jelenleg
zajlé klinikai vizsgalatok soran.

A vakcina hatasossagénak korlatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty KP.2-vel végzett vakcinacio esetében is eléfordulhat, hogy az
nem véd meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem lesznek teljesen védettek a
vakcina beadasat kovetd 7. napig.

4.5 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A Comirnaty KP.2 mas vakcinakkal tortén6 egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz 5 évesnél idésebb
személyeknél torténé alkalmazasa nem javallt.

5 évesnél idésebb személyeknél torténd alkalmazassal kapcsolatos részleteket 1asd az egyéb
kiszerelések alkalmazasi eldirasaban.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty KP.2 nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez,
kerékparozashoz és a gépek kezeléséhez szilkseges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez, kerékparozéshoz és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszegzése

A Comirnaty KP.2 biztonsagossagara a korabbi Comirnaty vakcinak biztonsagossagi adataibdl lehet
kovetkeztetni.

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

6-23 honapos csecsemdk — 3 ddzis utan

A 1I/111. fazisu 3. vizsgalat (Study 3) egy elemzésében részt vevd 2176 csecsemé (1458 6 az
eredetileg jovahagyott Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 718 f6 a placebocsoportban)

6-23 honapos volt. A placebokontrollos, titkositott elrendezésii utdnkdvetési idészakban a

2023. februar 28-i hatarideig gy(jtott adatok alapjan 720 csecsemé (6-23 honaposak) kapta meg az
els6 vakcinasorozat 3 dozisat (483 6 a Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 237 6 a
placebocsoportban), a median utankovetési id6 a 3. dozis utén 1,7 honap volt.

A 6-23 honapos csecsemOk korében, akik megkaptak az els6 vakcinasorozat barmely dozisat, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: ingerlékenység (> 60%), aluszékonysag (> 40%),
csOkkent étvagy (>30%), érzékenység az injekcié beadasanak helyén (> 20%), az injekcid beadasi
helyén jelentkezd borpir és laz (> 10%).
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2-4 éves csecsemdk — 3 d0zis utan

A 1I/111. fazisu 3. vizsgalat (Study 3) egy elemzésében részt vevo 3541 gyermek (2368 6 a Comirnaty
3 mikrogramm-csoportban és 1173 6 a placebocsoportban) 2-4 éves volt. A placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési iddszakban a 2023. februar 28-i hatarideig gyijtott adatok alapjan
1268 gyermek (2-4 évesek) kapta meg az els6 vakcinasorozat 3 dozisat (863 f6 a

Comirnaty 3 mikrogramm-csoportban és 405 6 a placebocsoportban), a median utankévetési id6 a

3. dbzis utan 2,2 hdnap volt.

A 2-4 éves gyermekek korében, akik megkaptak az els6 vakcinasorozat barmely dozisat, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkez6k voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 40%), az
injekcio beadasi helyén jelentkez6 borpir és 1az (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél idsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — 2 ddzis utan

A 3. vizsgélatban (Study 3) dsszesen 3109 gyermek (5-11 évesek) kapott legaldbb 1 dozis eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinat, és dsszesen 1538 gyermek (5-11 évesek) kapott placebdt. A

/111, fazisa 3. vizsgélat elemzésekor — amelyet a 2022. majus 20-i hatarideig gyiijtott adatokkal
végeztek — 2206 gyermeket (1481 f6 a Comirnaty 10 mikrogramm-csoportban és 725 £6 a
placebocsoportban) kovettek a Comirnaty 10 mikrogramm masodik dozisanak beadasat kovetéen
legalabb 4 hdonapig a placebokontrollos, titkositott elrendezésti utankovetési idészakban. A 3. vizsgalat
biztonsagossagi értékelése folyamatban van.

A Comirnaty atfogd biztonsagossagi profilja az 5-11 évesek korében hasonld volt a 16 éves és idésebb
résztvevok korében megfigyeltekhez. Azon 5-11 éves gyermekek korében, akik 2 dozist kaptak, a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 80%),
faradtsagérzés (> 50%), fejfajas (> 30%), az injekciod beadasi helyén jelentkezd boérpir és duzzanat

(> 20%), izomfajdalom, hidegrazas és hasmenés (> 10%).

5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztetd dozis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy alvizsgéalataban dsszesen 2408 gyermek (5-11 évesek) kapott Comirnaty
10 mikrogramm emlékeztetd dozist az elsédleges sorozat befejezése utan legaldbb 5 hénappal
(5,3-19,4 hdnap). A 11/111. fazisu 3. vizsgalat elemzéseit a 2023. februar 28-i hatarideig gytijtott
adatokkal végezték (median utankovetési id6 6,4 honap volt).

Az emlékeztet6 dozis atfogd biztonsagossagi profilja hasonld volt az els6 vakcinasorozat utan
megfigyelthez. Az 5-11 éves gyermekek korében az emlékezteté dozis utan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (> 60%), faradtsagérzés
(> 30%), fejfajas (> 20%), izomfajdalom, hidegrazas, az injekcid beadasi helyén jelentkezé borpir és
duzzanat (> 10%).

12-15 éves gyermekek és serdiilék — 2 dozis utan

A 2. vizsgalat hosszU tava biztonsagossagi utankdvetésenek elemzésében 2260, 12 és 15 év kozotti
életkort résztvevd (1131 f6 a Comirnaty csoportban és 1129 f6 a placebocsoportban) adatai
szerepeltek. Kozullik 1559 e korcsoportba tartozo résztvevot (786 f6 a Comirnaty csoportban és 773 6
a placebocsoportban) a masodik dozis beadasat kovetéen > 4 honapig kovettek.

A Comirnaty teljes biztonsagossagi profilja a 12-15 éves serdiilok korében hasonlo volt a 16 éves és
id6sebb résztvevok korében megfigyeltekhez. A 2 adagban részesiilé 12-15 évesek kdrében a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (> 90%),
faradtsagérzés és fejfajas (> 70%), izomfajdalom és hidegrazas (> 40%), izlleti fajdalom és laz

(> 20%).

16 éves és iddsebb résztvevok — 2 ddzis utan

A 2. vizsgélatban (Study 2) 6sszesen 22 026 6 —16 éves és iddsebb résztvevo — kapott legalabb

1 dézis Comirnaty 30 mikrogramm-ot, és 0sszesen 22 021 6 — 16 éves és iddsebb résztvevé — kapott
placebot (kdztik 16 és 17 éves koru serdiilok is, a vakcinat kapo csoportban 138 6, a placebot kapod
csoportban pedig 145 £8). Osszesen 20 519, 16 éves és idésebb résztvevd kapott 2 dozis Comirnaty
készitményt.
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A 2. vizsgalat (Study 2) elemzésének idején 6sszesen 25 651 (58,2%), 16 éves és idGsebb résztvevot
(13 031 f6 a Comirnaty csoportban és 12 620 f6 a placebocsoportban) kdvettek a masodik dozis
beadasa utan > 4 honapig, az adatgyjtés leallitasi ideje 2021. marcius 13. volt a placebokontrollos,
titkositott elrendezésii utankovetési idészakban, egészen a titkositas feloldasaig. Ez 6sszesen 15 111
(7704 £6 a Comirnaty csoportban és 7407 f6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevot, és 6sszesen
10 540 (5327 f6 a Comirnaty csoportban és 5213 f6 a placebocsoportban) 56 éves és idésebb
résztvevot jelent.

A 16 éves és id6sebb, 2 dOzisban részesiil6 résztvevok korében leggyakrabban eléforduld
mellékhatasok a kovetkezOk voltak: fajdalom a beadas helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%),
fejfajas (> 50%), izomfajdalom (>40%), hidegrazas (> 30%), izuleti fajdalom (> 20%), valamint 14z és
az injekcio beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (> 10%), és ezek altalaban enyhék vagy kdzepesen
stlyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belil elmadltak. A magasabb életkorral a
reaktogenitasi események eléfordulasi gyakorisaga némileg csokken.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty készitményt kapo 545, 16 éves és id6sebb
résztvevo biztonsagossagi profilja hasonld volt az atlagpopulacioéhoz.

12 éves és iddsebb résztvevék — emlékeztets dOzis utén

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 18 és 55 év kozotti 306 felnétt, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 adagos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitéleg 6 hdnappal (4,8-8,0 honappal) a 2. ddzis beadasa utan. Azoknal a résztvevoknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 8,3 hdnap (1,1-8,5 honap) volt, illetve

301 résztvevot kovettek > 6 honapig az emlékezteté dozis beadastol a zard datumig (2021. november
22).

Az emlékezteté dozis teljes biztonsagossagi profilja hasonlo volt a 2. ddzis utan tapasztaltakhoz. A 18
és 55 év kozotti résztvevok leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezOk voltak: fajdalom az injekcio
beadasanak helyén (> 80%), faradtsagérzés (> 60%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 30%),
hidegrazas és izlleti fajdalom (> 20%).

A 4. vizsgalat (Study 4) egy placebokontrollos, emlékeztetd dozist alkalmazd vizsgalat, amelyben
olyan 16 éves és idsebb személyek vettek részt, akik korabban részt vettek a 2. vizsgalatban

(Study 2). A résztvevok emlékezteté dozis Comirnaty készitményt (5081 £6) vagy placebodt (5044 £6)
kaptak a Comirnaty masodik dé6zisa utan legaldbb 6 honappal. Azoknal a résztvevéknél, akik
emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 2,8 honap (0,3-7,5 honap) volt a
placebokontrollos, titkositott elrendezésli utankovetési idészakban az emlékeztetd dozis beadastol a
zaro6 datumig (2022. februar 8). Koziiliik 1281 résztvevét (895 Comirnaty és 386 placebo) kovettek
> 4 hdnapig a Comirnaty emlékeztetd dozisanak beadastdl. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban
Uj mellékhatéast nem azonositottak.

A 1I/111. fazisu 2. vizsgalat (Study 2) egy alcsoportja, 12 és 15 év kozotti 825 serdiild, akik teljesitették
a Comirnaty eredeti 2 dozisos kezelési sémajat, emlékezteté dozis Comirnaty készitményt kaptak
megkozelitdleg 11,2 hdnappal (tartomany: 6,3—-20,1 honappal) a 2. ddzis beadasa utan. Osszességében
azoknal a résztvevoknél, akik emlékezteté dozist kaptak, a median utankovetési id6 9,5 honap
(tartomény: 1,5-10,7 hénap) volt a zaré datumig (2022. november 3.) rendelkezésre all6 adatok
alapjan. A Comirnaty készitménnyel kapcsolatban j mellékhatést nem azonositottak.

Emlékezteto dozis mas engedélyezett COVID-19-vakcina elsé vakcinasorozata utin

Ot fiiggetlen vizsgalatban a Comirnaty emlékeztetd dozisat olyan személyeknél alkalmaztak, akiknél
egy masik engedeélyezett COVID-19-vakcinaval végezték az elsédleges vakcinaciot (heterolog
emlékeztetd dozis), 4j biztonsagossagi probléma nem jelentkezett (Iasd 5.1 pont).
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Omicron-adaptalt Comirnaty

6-23 hénapos csecsemdk — az emlékeztets (negyedik dozis) utin

A 6. vizsgalat 2 csoportjaban (I11. fazis, 2. és 3. csoport) 160, 6-23 honapos résztvevé (2. csoport:

92 16, 3. csoport: 68 f6), aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékeztet6 (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm) oltasban részesilt 2,1-8,6 hénappal a

3. dozis beadasa utan a 2. csoportndl és 3,8-12,5 honappal a 3. ddzis beadasa utan a 3. csoportnél. A
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median
utankdvetési ideje 4,4 honap volt a 2. csoportnal és 6,4 hdnap volt a 3. csoportnal.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 ddzis utdn tapasztaltakhoz. A 6-23 honapos résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az ingerlékenység (>30%), étvagycsokkenés (>20%), almossag, érzékenység az
injekcio beadasi helyén és 1az (>10%) voltak.

2-4 éves gyermekek — az emlékeztets (negyedik dozis) utan

A 6. vizsgalat 2 csoportjaban (I11. fazis, 2. és 3. csoport) 1207, 2-4 éves résztvevé (2. csoport: 218 16,
3. csoport: 989 £6), aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt, emlékezteté (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm) oltasban részesilt 2,1-8,6 hénappal a

3. dozis beadasa utan a 2. csoportndl és 2,8-17,5 honappal a 3. ddzis beadasa utan a 3. csoportnél. A
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median
utdnkovetési ideje 4,6 honap volt a 2. csoportnal és 6,3 hdnap volt a 3. csoportnal.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonlo volt a 3 dozis utan tapasztaltakhoz. A 2—4 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépé fajdalom (> 30%) és faradtsagérzés (> 20%)
voltak.

5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekek — emlékeztets (negyedik dozis)
utan

A 6. vizsgalatban (l11. fazis) 113, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 3 dozis Comirnaty készitményt,
emlékeztetd (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramm) oltasban
részesilt 2,6-8,5 hdnappal a 3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
emlékeztetd oltast (negyedik dozis) kapo résztvevok median utankovetési ideje 6,3 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonld volt a 3 d6zis utan tapasztaltakhoz. Az 5-11 éves résztvevoknél a leggyakoribb
mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (> 60%), faradtsagérzés (> 40%),
fejfajas (> 20%) és izomfajdalom (> 10%) voltak.

12 éves és iddsebb résztvevok — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd dozisa utan
(negyedik dozis)

Az 5. vizsgalat (11/111. fazis) egyik alcsoportjaban 107, 12-17 éves, 313, 18-55 éves és 306, 56 éves és
idGsebb résztveve, aki mar kapott 3 d6zis Comirnaty készitményt, emlékeztetd dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramm) oltasban részesiilt 5,4-16,9 honappal a

3. dozis beadasa utan. A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté oltast (negyedik dozis)
kapo résztvevok median utankovetési ideje legalabb 1,5 hdnap volt.

A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékezteté dozis (negyedik dozis) teljes biztonsagossagi
profilja hasonl6 volt a 3 dézis utan tapasztaltakhoz. A 12 éves és idGsebb résztvevoknél a
leggyakoribb mellékhatasok az injekci6 beadasanak helyén fellép6 fajdalom (> 60%), faradtsagérzés
(> 50%), fejfajas (> 40%), izomfajdalom (> 20%), hidegrazas (> 10%) és iziileti fajdalom (> 10%)
voltak.
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A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgalataiban és a Comirnaty

forgalomba hozatalat kovetGen a 6 honapos és id6sebb személyeknél megfigyelt mellékhatasok

tablazatos felsorolésa

A Klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kovetden megfigyelt mellékhatasok felsorolasa alabb
talalhato a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), Gyakori

(> 1/100 - < 1/10), Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), Nagyon ritka
(< 1/10 000), Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

1. tdbldzat. A Comirnaty és a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikai vizsgélataiban és a
Comirnaty forgalomba hozatalat kovetéen a 6 honapos és idésebb személyeknél

megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbészervi és nyirokrendszeri | Gyakori Lymphadenopathia?
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok (pl. borkiiités',
tlnetek pruritus, csalankiutés, angioodéma®)
Nem ismert Anafilaxia
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Csokkent étvagy!
betegségek és tlinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori IngerlékenységX
Nem gyakori Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tlinetek | Nagyon gyakori Fejfajas; aluszékonysag
Nem gyakori Szédulés®; letargia
Ritka Akut periférias arcidegbénulas®
Nem ismert Paraesthesia®; hypaesthesia®

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nagyon ritka

Myocarditis®; pericarditis®

Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori Hasmengés?
tlinetek Gyakori Hanyinger; hanyas®™
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori Hyperhidrosis; éjszakai izzadas
betegségei és tiinetei Nem ismert Erythema multiforme®
A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori ziileti fajdalom; izomfajdalom
a kotOszovet betegségei és tlinetei Nem gyakori Végtagfajdalom®
A nemi szervekkel és az emlokkel Nem ismert Erds menstruaciods vérzés'
kapcsolatos betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén; érzékenység
helyén fellépb reakciok az injekcid beadasanak helyén;
faradtsagérzés; hidegrazas; 1az";
duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadas helyén"
Nem gyakori Asthenia; rossz kdzerzet; pruritus az
injekci6 beadasi helyén
Nem ismert Fokozott duzzanat az oltott végtagon®;

az arc duzzanata?

a. Otéves és idésebb résztvevéknél gyakrabban jelentettek lymphadenopathiat az emlékezteté dozis beadasa
utan (< 2,8%) mint az elsd vakcinasorozat utan (< 0,9%).

b. Az 6nalldan jelentkez6 angioddéma gyakorisagi besorolasa: ritka.

c. AKlinikai vizsgélat biztonsagossagi utankdvetése soran 2020. november 14-ig 4 résztvevénél jelentettek akut
periférias arcidegbénulast a COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal
az 1. dézist kovetd 37. napon volt (ez a résztvevs nem kapott 2. ddzist), valamint harom oltottnél a 2. dozist
kovetd 3., 9. és 48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

@ +~oa

A forgalomba hozatalt kovetéen megallapitott mellékhatas.
Arra a karra vonatkozik, amelyikbe az oltast beadtak.
A masodik dézis utan gyakrabban fordult el 14z, mint az elsé do6zis utan.

A forgalomba hozatalt koveten az arc duzzanatardl szamoltak be a vakcinat kapd olyan személyeknél,

akiknél korabban dermatoldgiai t6ltéanyag-injekciot alkalmaztak.
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h. 6 honapos és 11 éves kor kozotti résztvevoknél és a 2 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevéknél
gyakrabban (nagyon gyakori) alakult ki borpir a beadas helyén.

i. 6-23 honapos résztvevéknél a borkiiités gyakorisigi besorolasa: gyakori.

6-23 honapos résztvevéknél a csokkent étvagy gyakorisagi besorolasa: nagyon gyakori.

Kizérdlag 6-23 honapos résztvevéknél fordult eld ingerlékenység, érzékenység az injekcié beadasanak

helyén és aluszékonysag.

A legtdbb eset nem sulyos lefolyastinak és atmeneti jelleglinek bizonyult.

m. A 18 éves és idésebb terhes néknél és a 2-18 éves immunkompromittalt résztvevoknél a hanyas gyakorisagi
besorolasa: nagyon gyakori.

=

Kildnleges betegcsoportok

Terhes résztvevdk csecsemdi — 2 ddzis Comirnaty utan

Egy 1I/111. fazisa, placebokontrollos vizsgalat, a C4591015 vizsgalat (9. vizsgélat) soran 6sszesen
346 terhes, Comirnaty készitményt (n = 173) vagy placebédt (n = 173) kapo résztvevot vizsgaltak. A
csecsemoOket (Comirnaty n = 167 vagy placebo n = 168) 6 honapig vizsgaltak. Nem allapitottak meg
olyan biztonsagossagi aggalyt, amely az anya Comirnaty készitménnyel torténd vakcinacidjanak
tulajdonithato.

Immunkompromittalt résztvevdk (felnéttek, serdiilék és gyermekek)
A C4591024 vizsgalatban (10. vizsgalat) 6sszesen 124 immunkompromittalt, 2 éves és id6sebb
résztvevo kapott Comirnaty készitményt (lasd 5.1 pont).

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Myocarditis és pericarditis
A myocarditis Comirnaty alkalmazésa utani fokozott kockazata a fiatal ferfiaknal a legnagyobb (lasd
4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemiologiai vizsgalat alapjan becsulték meg, mekkora
tobbletkockéazat a Comirnaty masodik dozisanak beadasat kovetden a fiatalabb férfiak esetében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik do6zis beadasa utani 7 napos idészakban 10 000 fore
szamitva 0,265-del (95%-o0s CI: 0,255-0,275) tébb myocarditis-eset fordult el6 a 12-29 éves férfiaknal,
mint az expozicionak ki nem tett személyeknél. A masik vizsgalatban a masodik ddzis beadasa utani
28 napos id6szakban 10 000 fére szamitva 0,56-dal (95%-0s CI: 0,37-0,74) tobb myocarditis-eset
fordult el6 a 16-24 éves férfiaknal, mint az expozicionak ki nem tett személyeknél.

Korlatozottan rendelkezésre all6 adatok alapjan a myocarditis és a pericarditis kockazata a Comirnaty
alkalmazésa utan 5-11 éves gyermekeknél kisebbnek ttinik, mint 12-17 éveseknél.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatOsag részére az V. fluggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Klinikai vizsgalatokban €s az engedélyezést kovetden beszamoltak az ajanlottnal nagyobb dozist
Comirnaty alkalmazasarél. Altalanossagban a jelentett taladagolasos nemkivanatos események

hasonldak voltak a Comirnaty ismert mellékhatasprofiljahoz.

Tuladagolés esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, virusoltasok, ATC kéd: JO7TBNO1

Hatdsmechanizmus

A Comirnaty készitményben lev6 nukleozid-mddositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van
beagyazva, ami lehetové teszi a nem replikalodé RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2
S-antigén tmeneti expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kddolja a membranhoz rogzitett
teljes hosszUsagu S-proteint két pontmutéciot hordozva a kézponti hélixben. Ennek a két aminosavnak
a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjabol kedvezd prefiizios konformacioban rogziti. A
vakcina egyarant kivaltja a neutralizalo antitestek termel6dését és a sejtes immunvalaszt is a tiiske-
(spike, S) antigénnel szemben, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hatasossag

Omicron-adaptalt Comirnaty

Immunogenitas 6 hdnapos kortol 4 éves korig — az emiékeztets (negyedik dozis utan)

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 310, 6 honapostdl 4 évesig terjed6 koru résztvevd
kapott emlékezteté (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 mikrogramm)
készitményt 3 korébbi 3 mikrogramm/ddzis Comirnaty diszperzids koncentratum utéan. Az
eredmények kozé tartoznak a 6 honapostol 4 évesig terjedd kort résztvevok komparator
alcsoportjanak immunogenitasi adatai a 3. vizsgalatbdl, akik 3, 3 mikrogramm/dézis Comirnaty
diszperzios koncentratumot kaptak.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni NT50 elemzése 6 hdnapostol 5 évesig terjedd kort
résztvevok korében, akik a 6. vizsgalatban emlékeztetd Comirnaty (bivalens BA.4-5) dozist kaptak, a
3. vizsgalat résztvevdinek egyik alcsoportjahoz képest, akik 3 dozis Comirnaty készitményt kaptak, az
Omicron BA.4-5 elleni valasz tekintetében szuperioritast mutatott a GMR alapjan és non-inferioritast
a szeroldgiaivalasz-aranyok kozti kilénbség alapjan, illetve non-inferioritast a referenciatorzs elleni
immunvalasz tekintetében a GMR és a szerologiaivalasz-aranyok kozti kiildnbség alapjan egyarant

(2. tablazat).

2. tablazat. B alvizsgélat 2. csoport — Geometriaiatlag-aranyok és a szerolégiai valaszt mutaté
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége (a 4. dozis utan 1 hénappal a
6. vizsgalatban/a 3. dozis utén 1 honappal a 3. vizsgalatban) — a résztvevéknél vagy
volt, vagy nem volt fert6zésre utalé jel — 6 honapostol 4 évesig terjedo életkor —
értékelhet6 immunogenitasi populacié

Geometriaiatlag-aranyok (a 4. dozis utan 1 honappal a 6. vizsgalatban/a 3. dézis utan
1 hénappal a 3. vizsgalatban)
Comirnaty
(bivalens
Comirnaty (bivalens BA.4-5) BA.4-5) (3 ug)
(3 Hg) Comirnaty (3 pg) /Comirnaty
6. vizsgélat 3. vizsgélat alcsoportja (3 ug)
GMT® GMT® GMR®
Assay’ n? (95%-0s CIP) n? (95%-0s CI?) | (95%-0s CI)®
SARS-CoV-2
neutralizal6 assay -
Omicron BA.4-5 - NT50 1839,3 941,0 1,95
(titer) 223 (1630,5; 2074,9) | 238 (838,1; 1058,2) | (1,65;2,31)¢
SARS-CoV-2
neutralizald assay —
referenciatorzs - NT50 6636,3 7305,4 0,91
(titer) 223 (6017,5; 7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)¢
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Szerologiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbsége (a 4. dozis utan
1 hénappal a 6. vizsgalatban/a 3. dézis utan 1 hénappal a 3. vizsgalatban)
Assay' Comirnaty (bivalens BA.4-5) Comirnaty (3 ug) Klénbseg
(3 Hg) 3. vizsgélat alcsoportja
6. vizsgalat
N9 n" (%) N9 n" (%) %’
(95%-0s CI) (95%-0s CI)) | (95%-0s CI¥)

SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralizal assay - (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 - NT50
(titer)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralizal6 assay — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"
referenciatorzs — NT50
(titer)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatéra; LS-atlag = legkisebb négyzet atlaga; NT50 = 50%-0s

neutralizald titer; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égzészervi szindroma koronavirus 2.

Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent (a vizsgélati vakcina

els6 adagja el6tt). Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, az oltas utani > 4 x LLOQ-érték szeroldgiai

valasznak mindstil.

a. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi
idépontban.

b. A GMT-ket és a kétoldalas Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k hatvanyozasaval szdmitottak ki a
logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan lineéris regressziés modellel a
kiindul&si logaritmikusan transzformalt neutralizal¢ titerek, a kiindulas utani fert6zési statusz, korcsoport
(legaldbb 6 honapos és 5 év alatti) és vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével. Az LLOQ alatti
vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az assay LS-atlagai és a megfelelé CI-k kilonbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki ugyanazon fentiekben megadott, regressziés modell alapjan.

d. A szuperioritas akkor valosul meg, ha a GMR esetén a kétoldalas 95%-os CI als6 hatara > 1.

e. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a GMR esetén a kétoldalas 95%-o0s Cl alsé hatara > 0,67 és a GMR
pontbecslése > 0,8.

f. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 Iyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti térzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-0s alvarians).

g. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez0 résztvevok szama az adott assay esetén
mind a vakcina beadasa el6tti id6pontban, mind pedig az adott mintavételi id6pontban. Ezek az értékek a
szazalékszamitas nevezoi.

h. n= Az adott vizsgalatra az adott mintavételi id6pontban szeropozitiv résztvevok szama.

i. Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-modszer alapjan.

j. Aranyok kozti korrigalt kilonbség, a Miettinen—Nurminen-modszer alapjan a kiindulasi neutralizalétiter-
kategoria szerint rétegezve (< median, > median), Comirnaty (bivalens BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 pg]
szazalékban kifejezve A kiindulasi neutralizald titerek medianjat 2 komparator csoport dsszesitett adatai
alapjan szamoltak ki.

k. Kaétoldalas CI a Miettinen—Nurminen-modszer alapjan az aranyok kozti kiilénbségnél a kiindulasi
neutralizaldtiter-kategdria szerint rétegezve (< medidn, > median), szazalékban kifejezve.

I. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szeroldgiai valaszt ado résztvevék szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-o0s ClI also6 hatara > —5%.

m. A non-inferioritas akkor valosul meg, ha a szerologiai valaszt ado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-0s Cl also hatara > —10%.

Immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél — az
emlékezteto (negyedi dozis) utan

A 6. vizsgalat egyik alcsoportjanak elemzesekor 103, 5-11 éves résztvevd, aki mar kapott 2 d6zishol
allo elsédleges sorozatot és emlékeztetd Comirnaty adagot, emlékezteté dozis (negyedik dozis)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. Az eredmények kdzé tartoznak az 5-11 éves
résztvevok komparator alcsoportjanak immunogenitasi adatai a 3. vizsgalatbol, akik 3 Comirnaty
dozist kaptak. Azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy negyedik Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 dézist kaptak, és azon 5-11 éves résztvevok koziil, akik egy harmadik Comirnaty dozist
kaptak, 57,3%, illetve 58,4% lett SARS-CoV-2-pozitiv kiindulaskor.
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A Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 emlékeztet6 dozisa (negyedik dozis) utan 1 honappal kapott
immunvalasz tekintetében altaldban hasonlé Omicron BA.4/BA.5-specifikus neutralizald titereket
valtott ki a 3 d6zis Comirnaty készitményt kapd komparator csoporthoz képest. A Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 tovabbé hasonlé referenciatdrzs-specifikus titereket valtott ki a
komparatorcsoport titereihez képest.

A vakcina immunogenitasi eredményei a 3. tablazatban szerepelnek az emlékeztetd dozis utan
5-11 éves résztvevok korében.

3. tAblazat 6. vizsgalat — Geometriaiatlag-aranyok és geometriai atlag titerek — a résztvevéknél
vagy volt, vagy nem volt fert6zésre utalo jel — 5-11 éves életkor — értékelhetd
immunogenitasi populacio

Vakcinacsoport (kijel6lés/randomizalas szerint)
6. vizsgalat
Comirnaty
(Original/Omicron 3. vizsgalat 6. vizsgalat
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 mikrogramm 10 mikrogramm (Original/Omicron
4. dézis és 3. ddzis és BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 1 honappal a 4. dézis utan | 1 hénappal a 3. d6zis utdn 10 mikrogramm
neutralizalé |Mintavétel GMT® GMT® GMR¢
assay iidépont® | nP (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°) (95%-0s C19)
Smicron o 488.3 248,3 i
BA.4-5 - NT50 Oltas el6tt | 102 (361,9, 658,8) 112 (187,2, 329,5)
(titer)® 2189.9 1393.6 1,12
1hénap | 102 (1742,8,2 751,7) 113 (1175,8, 1651,7) (0,92, 1,37)
2904,0 13231
Referenciatorzs| Oltas el6tt | 102 (2372,6, 3554,5) 113 (1055,7, 1658,2) i
- NT50 (titer)® 82459 72351
1hénap | 102 (7108,9, 9564,9) 113 (6331,5, 8267,8) i

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;
LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; LS = legkisebb négyzet; N-kotés= SARS-CoV-2
nukleoprotein-kdtés; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzészervi szindroma
koronavirus 2.

a. A veérvétel protokollban megadott id6pontjai.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezé résztvevok szama egy konkrét assay
esetén az adott mintavételi iddpontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusanak és a megfelel6 CI-k
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x
LLOQ-re allitottak.

d. A GMR-ket és a kétoldalas Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k kiilldnbségének hatvanyozasaval
szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt vizsgalati eredmények elemzése alapjan lineéris regresszids
modellel a kiindulasi logaritmikusan transzformalt neutralizalo titerek, a kiindulasi fert6zési statusz és a
vakcinacsoport, mint egyuttes valtozok feltételével.

e. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliilleten hataroztdk meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januérjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-6s alvarians).

A 12 éves és iddsebb résztvevdk immunogenitdsa — az emlékeztets (negyedik) ddzis utan

Az 5. vizsgélat egyik alcsoportjaban 105, 12-17 éves, 297, 18-55 éves és 286, 56 éves és id6sebb
résztvevd, aki mar kapott 2 dozisbol allo elsédleges sorozatot és emlékeztetd Comirnaty adagot,
emlékezteté dozis (negyedik dozis) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 oltasban részesult. A 12—
17 éves résztvevoknek 75,2%-a, a 18-55 éves résztvevOknek 71,7%-a, az 56 éves és id6sebb
résztvevoknek 61,5%-a bizonyult SARS-CoV-2-pozitivnak a kiinduléskor.

Az Omicron BA.4-5 és a referenciatorzs elleni neutralizald antitestek titerének 50%-0s értékének
(NT50) olyan 56 éves és iddsebb résztvevok korében torténd elemzése alapjan, akik az 5. vizsgalatban
emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozist (negyedik adagot) kaptak, a 4. vizsgalat azon
résztvevoi alcsoportjahoz hasonlitva, akik emlékezteté Comirnaty dézist (negyedik adagot) kaptak, a
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 szuperioritast mutatott a Comirnaty készitményhez képest, a
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geometriai atlag ardnya (geometric mean ratio, GMR) alapjan, és non-inferioritast a szerolégiai valasz-
aranyok kozti killénbség alapjan az anti-Omicron BA.4-5 valasz tekintetében, illetve non-inferioritast
a referenciatorzs elleni immunvélaszban a GMR alapjan (4. tablazat).

Az Omicron BA.4/BA.5 NT50 elemzése a 18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idésebb
résztvevOkhoz képest, akik az 5. vizsgalatban emlékezteté Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ddzist
(negyedik adagot) kaptak, az Omicron BA.4-5 elleni vélasz tekintetében non-inferioritast mutatott a
18-55 éves résztvevok korében az 56 éves és idGsebb résztvevokhoz képest a GMR és a szeroldgiai
valasz-aranyok kozti kiilonbség esetén egyarant (4. tablazat).

A vizsgalatban az Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 és a referenciatorzsek elleni NT50-szintet is
értékelték a vakcina beadasa el6tt és utana 1 honappal azon résztvevok korében, akik emlékeztetd (4.)
ddzist kaptak (5. tablazat).

4. tblazat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutatd
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének dsszehasonlitdsa a vakcinasorozat
utan 1 honappal — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 az 5. vizsgélatbdl és
Comirnaty a 4. vizsgalat alcsoportjabol — a résztvevoknél vagy volt, vagy nem volt

SARS-CoV-2-fertézésre utalo jel — értékelheté immunogenitasi populacid

SARS-CoV-2 GMT-k (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

5. vizsgalat 4. vizsgalat
Comirnaty alcsoportja Korcsoport- | Vakcinacsoport-
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty Osszehasonlitds | 6sszehasonlitas

Comirnaty
Original/ > 56 éves életkor
Omicron BA.4-5 Comirnaty
18-55 éves Original/
18-55 éves 56 éves és 56 éves és idGsebb | életkor/> 56 éves | Omicron BA.4-5
életkor id6sebb életkor életkor életkor /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMT® GMTP GMTP
neutralizalé (95%-0s (95%-0s (95%-0s GMR® GMR®
assay n? CI9) n? CIb) n? CIb) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°)
. 44559 4158,1 938.9
ﬁ;“ég‘()tri‘fr@"‘ 5| 207 | (38517, | 284 | (35548, | 282| (8023, o 82,91816)6 @ 42'931 say
5154,8) 4863,8) 1098,8) T s
- 16 250,1 10 415,5
Elengge(“ﬂct':rt)‘ffzs . - | 286 | (144992, | 289 | (93667, . a 2;'31856)9
18 212,4) 11 581,8) T
A szeroldgiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiillonbsége a vakcinasorozat utan
1 honappal
Comirnaty 4i vizsgalat Korcsoport- \{akcirr:acsogl)’o,rt—
Original/Omicron BA.4-5 alcsoportja dsszehasonlitds | oore. aoon Itas
Comirnaty > 56 éves életkor

Comirnaty .
Original/Omicro CO”_"T”aty
18-55 éves 56 éves és 56 éves és iddsebb 1 BA4-5 Original/
életkor idésebb életkor életkor o Omicron BA.4-5
18-55 éves életkor /Comirnaty
> 56
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) n' (%) Lk Lk
neutralizalo N" | (95%-0s | N" | (95%-0s | N" | (95%-0s Kuol onbsegl Kuolonbsegl
assay c1 c1 CH) (95%-0s CI') (95%-0s CI')
Omicron BA.4-5 - 994 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
NT50 (titer)? (55,4, (60,8, (40,5, 52,6) (-9,68, 3,63)™ (19,59, 33,95)"
66,8) 72,1)
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Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas als6 hatara; LS: legkisebb négyzet; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer;
SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2.
Megjegyzés: A szerologiai valasz a kiindulasi értékhez képest > 4-szeres emelkedést jelent. Ha a kiindulési érték

az LLOQ alatt van, az olts utani > 4 x LLOQ-érték szeroldgiai valasznak mindsiil.

a. N =azérvényes €s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama az adott mintavételi

id6épontban.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelelé CI-k hatvanyozasaval
szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket 0,5 x LLOQ-re

allitottak.

c. A GMR-ket és a kétoldalas 95%-o0s Cl-ket az LS-atlagok és a megfelelé CI-k kuilonbségének
hatvanyozésaval szamitottak ki a logaritmikusan transzformalt neutralizald titerek elemzése alapjan linearis
regressziés modellel a kiindulasi neutralizald titer (log skala) és a vakcinacsoport vagy korcsoport

feltételével.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyuku assay feliileten hataroztak meg (eredeti torzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.5-0s alvarians).

Q o

pontbecslése > 0,8.
h. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevék szama az adott assay esetén
mind a vakcina beadasa eldtti idopontban, mind pedig az adott mintavételi idépontban. Ez az érték a

szazalékszamitds nevezdje.

n = Az adott vizsgalatra az adott mintavételi iddpontban szeropozitiv résztvevék szama.
Pontos kétoldalas Cl, a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.
Az ardnyok kozti kiilénbség, szazalékosan kifejezve.
Kétoldalas Cl a Miettinen—-Nurminen-modszer alapjan a kiindulasi neutralizalétiter-kategoéria szerint

— X

A non-inferioritas akkor valésul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR als6 hatara > 0,67.
A szuperioritas akkor valosul meg, ha kétoldalas 97,5%-os Cl esetén a GMR als6 hatara > 1.
A non-inferioritas akkor val6sul meg, ha kétoldalas 97,5%-0s Cl esetén a GMR alsé hatara > 0,67 és a GMR

rétegezve (< median, > medidn) az aranykiilonbség esetén. A kiindulasi neutralizalo titerek medianjat 2
komparator csoport dsszesitett adatai alapjan szamoltak ki.
m. A non-inferioritas akkor valésul meg, ha a szeroldgiai valaszt ado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-o0s ClI als¢ hatara > —10%.
n. A non-inferioritas akkor valdsul meg, ha a szerologiai valaszt sado résztvevok szazalékos kiilonbsége esetén
a kétoldalas 95%-o0s Cl alsé hatara > -5%.

5. tablazat. Geometriai atlag titer értékek — 5. vizsgalat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
alcsoportjai — az emlékeztet6 (negyedik adag) elétt és utan 1 honappal — 12 éves vagy
idésebb résztvevok — fertézésre utalo jellel vagy anélkiil — értékelheto
immunogenitési populacié

Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5

12-17 éves életkor 18-55 éves életkor 56 éves vagy idésebb
SARS-CoV-2 életkor
neutralizalo Mintavételi GMT® GMT® GMT®
assay idépont® | n° | (95%-0s CI°) | n° (95%-0s CI°) n® (95%-0s CI°)
1105,8 569,6 458,2
Omicron BA4.5 | Oltds clott | 104 (8351, 1464,3)| 204| (4714, 688.2) 284 | (365,2, 574,8)
- NTS50 (titer)! 82128
(6 807,3, 4455,9 4158,1
1hénap | 105 9908,7) 297| (3851,7,5 154,8) 284 | (3554,8, 4 863,8)
6863,3
(5587,8, 4017,3 3690,6
Referenciattrzs —| Oltas elott | 105 8430,1) 296| (3430,7,4704,1) 284 | (3082,2,4 419,0)
NT50 (titer) 23 641,3
(204731, 16 323,3 16 250,1
1 hénap | 105 27 299,8) 296| (14 686,5, 18 142,6) | 286 |(14499,2, 18 212,4)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ = a mennyiségi meghatarozas

alsd hatara; NT50 = 50%-o0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égz6szervi szindroma koronavirus 2.
a. Protokollban meghatarozott vérvételi iddpontok.
b. n=azérvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott mintavételi

idépontban.
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c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek atlagos logaritmusa és a megfelelé CI-k atlagos
kilénbségének hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati
eredményeket 0,5 x LLOQ-re allitottak.

d. A SARS-CoV-2 NT50 értéket validalt 384 lyukl assay fellileten hataroztak meg (eredeti térzs
[USA-WA1/2020, izolalva 2020 januarjaban] és Omicron B.1.1.529 BA.4/BA.4-5-6s alvarians).

Eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcina

A 2. vizsgalat (Study 2) multicentrikus, multinaciondlis, I/11/111. fazisd, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu, doziskeresd, vakcinajeldlt kivalasztasi
és hatasossagi vizsgalat, 12 éves és iddsebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint
zajlott: 12-15 évesek, 16-55 évesek, illetve 56 évesek és idosebbek; a résztvevok minimum 40%-a a
> 56 éves csoportba tartozott. A vizsgalatbdl kizartdk az immunkompromittaltakat, valamint azokat,
akiknél korabban klinikailag vagy mikrobioldgiailag diagnosztizaltdk a COVID-19-et. A fennélld
stabil betegséggel (definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentdsen modositani a
betegség kezelését, illetve nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) é16
résztvevOket bevalasztottak, illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus),
hepatitisz C- (HCV) vagy hepatitisz B-virus- (HBV) fertézésiik volt.

Hatésossag a 16 éves és iddsebb személyeknél — 2 dOzis utan

A 2020. november 14-ig nyert adatok alapjan a 2. vizsgalat 11/111. fazisaban kérulbelil

44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban és 2 dozis eredetileg jovahagyott COVID-19
MRNS vakcinat vagy placebét kaphattak. A hatdsossagi analizisbe azoknak az adatait is bevonték,
akik a masodik ddzisvakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A vakcinat kapo
résztvevok tobbsége (93,1%) a masodik dozist 19-23 nappal az elsdé dozis utan kapta meg. A tervek
szerint a résztvevbket a masodik dozis utan legfeljebb 24 honapig kovetik a COVID-19 elleni védelem
biztonsadgossaganak és hatdsossaganak kiertékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas eldtt és utan legalabb
14 napig nem kaptak influenza elleni véddoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
mRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak
vér/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat a vakcina beadasa el6tt és utan 60 napig.

crer

(18 242 £6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 {6 a placebocsoportban) tartozott,
akiknél a masodik doézisbeadasat kovetd 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fert6zésre utald
bizonyitékot. Emellett 134 résztvevé volt 16 és 17 év kozotti életkort (66 f6 a COVID-19 mRNS
vakcina csoportban, és 68 {6 a placebo csoportban), valamint 1616 résztvevo volt 75 éves és id6sebb
(804 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 812 {6 a placebo csoportban).

Az els6dleges hatasossagi elemzés idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban
Osszesen 2214 személyévig, a placebocsoportban pedig dsszesen 2222 személyévig kovették a
COVID-19 tlinetei tekintetében.

Nem voltak jelentds klinikai kiillonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél,
akiknél fennallt a stlyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy tébb olyan
tarsbetegséggel éloket, amelyek novelik a sulyos COVID-19-betegség kockézatat (pl. asztma,
> 30 kg/m?-es testtomegindex, kronikus tiidébetegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatdsossagéaval kapcsolatos informéaciét a 6. tablazat mutatja be.
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6. tablazat. A vakcina hatasossdga— Az elsé6 COVID-19 megjelenése a 2. dozis beadasa utani
7. naptdl, korcsoportonként — résztvevéok a fert6zés bizonyitéka nélkil a 2. dozis
utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap) populéacio

Az elsé6 COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dozis beadasa utan olyan résztvevéknél, akiknél
nem volt bizonyiték a kordbbi SARS-CoV-2-fertézésre*
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =18 198 N2 =18 325 \Vakcina hatdsossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI)®
n1P n1P
Megfigyelési idé° (n2°) | Megfigyelési idé° (n2%)
Minden résztvevo 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16-64 évesek 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 évesek és 1 19 94,7
id6sebbek 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
65-74 évesek 1 14 92,9
0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1, 99,8)
75 évesek és 0 5 100,0
id6sebbek 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Megjegyzés: A megerlsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kdzil) laz, Gj vagy
gyakoribb kéhdgés, Uj vagy erésebb 1égszomj, hidegrazas, 1j vagy erésebb izomfajdalom, Gjonnan megjelent
izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevot beleszamitottak, akiknek nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
utolsé dozis beadasa utani 7. napot megel6zden) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-koto antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem Kerillt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
beutemezett viziten a 2. dozis uténi 7. nap el6tt.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama a 2. ddzis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatdsossagéanak kétoldalas konfidenciaintervallumét (CI) a Clopper—Pearson-médszerrel szamoltak
ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva. A CI-t nem korrigaltdk a multiplicitas szerint.

A COVID-19 mRNS vakcina hatasossaga COVID-19 els6 megjelenésének megel6zésében a 2. dozis
beadasa utani 7. napot kovetéen 94,6%-0s volt a placebohoz képest (95%-o0s konfidenciaintervallum:
89,6%—97,6%) a 16 éves és idésebb — kordbban SARS-CoV-2-fertézésen akar bizonyitottan atesett,
akar még nem fert6z6dott — résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsddleges hatdsossagi végpontjanak analizise hasonlo hatasossagi pontokat
mutatott a nemek és etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa dsszefliggést mutatott a
stlyos COVID-19-betegség magasabb kockazataval.

Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19-esetekkel, amelyek a
titkositott besorolasu, placebokontrollos kovetés soran kdvetkeztek be, a hatékonyséagi populéciéban a
2. ddzis utani legfeljebb 6 honapos iddszakban.

A vakcina hatasossagara vonatkozd frissitett informaciokat a 7. tablazat tartalmazza.
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7. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az els6 COVID-19-eset megjelenése a 2. dézis beadésa utani
7. naptdl, korcsoportonként — résztvevok a korabbi SARS-CoV-2-fert6zés
bizonyitéka nélkil a 2. dozis utani 7. nap elétt — értékelheté hatasossagi (7 nap)

populicié a placebokontrollos utankovetési idészakban
COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo
Alcsoport N2 =20 998 N2 =21 096 VVakcina hatdsossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI°)
n1P n1P
Megfigyelési idé° (n2°) | Megfigyelési idé°® (n29)

Minden résztvevdf 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16-64 évesek 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 évesek és 7 124 94,5
id6sebbek 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)

65-74 évesek 6 98 94,1
0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)

75 évesek és 1 26 96,2
id6sebbek 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztak meg,
és legalébb egy tuinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; Gj vagy er6sebb kohogés; ij vagy erésebb
légszomj; hidegrazas; 0j vagy erésebb izomfajdalom; Gijonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés;
torokfajas; hasmenés; hanyas).

*  Minden olyan résztvevot beleszamitottak, akiknek nem volt bizonyitékuk a korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre
(vagyis az N-kot6 antitest [szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2-t nem mutatta ki a NAAT-
vizsgalat [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem belitemezett
viziten a 2. dozis utani 7. nap elétt.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

c. Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felbukkanasanak periédusa a 2. dozis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevék szama a végpont eléréséhez.

e. A vakcina hatsossagéanak kétoldalas 95%-os konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel
szamoltak ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

f. Beleértve a 12 és 15 év kozotti résztvevOk megerdsitett eseteit: 0 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban; 16
a placebocsoportban.

A frissitett hatdsossagi elemzésben a COVID-19 mRNS vakcina hatdsossaga a COVID-19 els6
el6fordulasanak megel6zésében a 2. dozist kovetd 7. naptdl a placebohoz képest 91,1% (95%-0s Cl
88,8%-93,0%) volt az értékelhetd hatasossagi populaciod résztvevdinél, igazolt korabbi SARS-CoV-2-
fert6zéssel vagy a nélkiil abban az id6szakban, amikor a Wuhan/vad tipus és az alfa-variansok voltak
az uralkodo kering6 torzsek.

Ezenkivil az alcsoportok szerinti frissitett hatdsossagi elemzések hasonl6 hatdsosséagi pontbecsléseket
mutattak be nemek, etnikai csoportok, foldrajz és a silyos COVID-19 nagy kockazataval 6sszefliggd
belgybdgyaszati tarsbetegségekkel €16 vagy elhizott résztvevoknél.

Hatésossag sulyos COVID-19 ellen
A mésodlagos hatasossagi végpontok frissitett hatasossagi elemzései alatdmasztottadk a COVID-19
mRNS vakcina el6nyeit a silyos COVID-19 megelézésében.

2021. mércius 13-t6l a vakcinak hatasossagat a sulyos COVID-19 ellen csak olyan betegeknél
mutatték be, akiknél igazolt kordbbi SARS-CoV-2-vel vald eldzetes fert6zés jelenléte vagy hianya
(8. tdblazat), mivel a COVID-19-esetek szdma a kordbban SARS-CoV-2-fert6zésben nem szenvedd
résztvevOknél ugyanaz, mint azoknal a résztvevOoknél, akiknél el6zetesen atestek vagy nem estek at
SARS-CoV-2-fert6zésen, mind a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, mind a placebocsoportban.
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8. tablazat. A vakcina hatasossaga — Az elsé silyos COVID-19-eset olyan résztvevoknél, akiknél
volt vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fertézésre* az Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal (FDA)* ajanlasa alapjan az 1. dozis utan vagy a 2. dozist
koveto 7. naptél a placebokontrollos utankovetés esetén

COVID-19 mRNS
Vakcina Placebo Vakcina hatasossaga %
Esetek Esetek (95%-0s CI°)
ni? ni?
Megfigyelési idé® (n2°) | Megfigyelési idé°® (n2°)

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

1 21 95,3
2. dézis utan 7 nappal 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Megjegyzés: A megerGsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) hataroztdk meg,

és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek (ilyen tiinetek: 1az; (j vagy gyakoribb kdhogés; Gj vagy
er6sebb 1égszomyj; hidegrazas; 1j vagy erésebb izomfajdalom; ujonnan megjelent izérzésvesztés vagy

szaglasvesztés; torokfajas; hasmenés; hanyas).
* A COVID-19 eredetti egy sulyos megbetegedés az FDA meghatarozasa alapjan, ha a COVID-19 megerdsitett és

o

az alabbiak kozil legalabb egy jelen van:

¢ Nyugalmi klinikai tlinetek, amelyek stlyos szisztémas betegségre utalnak (1égzésszam >30 1égzés
percenként, pulzusszam >125/perc, oxigénszaturacid <93% szobalevegén, tengerszinten, vagy az
artérias oxigén parcialis nyomasanak aranya a frakcionalt belélegzett oxigénhez <300 Hgmm);

o Légzési elégtelenség [nagy aramlasd oxigén, nem invaziv lélegeztetés, gépi lélegeztetés vagy
extracorporalis membranoxigenizcié (ECMO) igénye];

e lgazolt sokk (szisztolés vérnyomas <90 Hgmm, diasztolés vérnyomas <60 Hgmm vagy
vazopresszorokat igényel);

e Jelent6s akut vese-, méj- vagy neuroldgiai diszfunkcio;

e Felvétel intenziv osztalyra;

e Haldl

n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szdma a végpont eléréséhez.

A vakcina hatasossaganak kétoldalas konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel szamoltak

ki, a megfigyelési id6 szerint korrigalva.

A hatésossagot az 1. dozis alapjan értékelték az 6sszes rendelkezésre allé hatdsossagi (mddositott kezelési

szandék szerinti) populéacioban, amely magaban foglalta az 6sszes randomizalt résztvevét, akik legalabb

1 dézis vizsgalati beavatkozast kaptak.

Teljes megfigyelési idd 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a

vegpont eléréséhez. A COVID-19 esetek felmeriilésének id6tartama az 1. dozis utantdl a megfigyelési idé

Végeéig tart.

A hatdsossag az értékelhet6 hatasossagi (7 napos) populdcio alapjan értékelt, amely magéban foglalta az

Osszes alkalmas randomizalt résztvevot, akik az elére meghatarozott ablakon beliil véletlenszertien

kivalasztott dsszes vizsgalati beavatkozasi d6zist megkaptak, és nincs mas, a klinikus altal meghatarozott

protokollbeli eltéreés.

Teljes megfigyelési id6 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden kockazati csoportnal a

vegpont elérééhez. A COVID-19 esetek felmerilésének id6tartama a 2. dozis utani 7. naptol a megfigyelési

id6 végéig tart.

Hatésossag és immunogenitas a 12-15 éves gyermekeknél és serdiiloknél — 2 ddzis utan

A 2. vizsgalat egy kezdeti elemzésében 12-15 éveseknél (a kovetés median id6tartama té6bb mint

2 honap a 2. dozist kovetden), akiknél elézetes fertézésre utald bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty
keészitménnyel oltott 1005 {6 koziil egy sem fert6z6dott meg az oltas utan, mig a placeboval oltott 978
6 koziil 16-an megfert6zodtek. A hatasossagra vonatkozd pontbecslés 100% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 75,3-100,0). A fertézésen akar bizonyitottan atesett, akar még nem fert6z6dott
résztvevOknél a vakcinat kapott 1119 £6 kdzott 0 esetrdl, a placebot kapott 1110 {6 kozott pedig

18 esetrdl szamoltak be. A hatasossagra vonatkozd pontbecslés ebben az esetben is 100% (95%-os ClI:
78,1-100,0).
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Frissitett hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett COVID-19 esetekkel, amelyek a vak,
placebokontrollos kovetés soran halmozodtak fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a
hatasossagi populacioban.

A 2. vizsgélat frissitett hatdsossagi elemzésében 12-15 éveseknél, akiknél el6zetes fert6zésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 1057 f6 koziil egy sem fert6z6dott meg az
oltds utan, mig a placeboval oltott 1030 f6 koziil 28-an megfert6zédtek. A hatadsossagra vonatkozo
pontbecslés értéke 100% (95%-o0s ClI: 86,8-100,0) volt abban az idészakban, amikor az alfa-varians
volt az uralkodé kering6 torzs. Flggetlendl attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertézésre vagy
sem, a vakcinat kapott 1119 f6 korében 0 esetrdl, a placebot kapott 1109 £6 korében pedig 30 esetrél
szamoltak be. A hatdsossagra vonatkozd pontbecslés értéke ebben az esetben is 100% (95%-os Cl:
87,5-100,0).

A 2. vizsgélatban elvégezték a SARS-CoV-2 neutralizald antitesttiterek analizisét a 2. dézist kovetéen
1 honappal azon résztvevék random valogatasu alcsoportjaban, akiknél nem volt szeroldgiai vagy
viroldgiai bizonyiték a SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. d0zis beadasat kovetd 1 hdnapig. Az analizis
sordn a 12-15 évesek (n = 190) korében nyert valaszokat vetették dssze a 16-25 éves korcsoportba
tartozo résztvevok korében kapott valaszokkal (n = 170).

A titerek mértani kozépértékeinek (GMT) aranya a 12-15 éves korcsoport és a 16-25 éves korcsoport
0sszevetésekor 1,76 volt, 1,47-2,10 kozotti kétoldalas, 95%-0s Cl-vel. Az 1,5-szeres non-inferioritas
feltétele tehat teljesil, mivel a mértani kdzépértékek ardnyara [GMR] vonatkozo kétoldalas, 95%-0s

Cl also hatarértéke > 0,67 volt.

Hatésossag €s immunogenitas 5-11 éves (azaz 5 évesnél iddsebb, de 12 évesnél fiatalabb)
gyermekeknél -2 dozis utan

A 3. vizsgalat (Study 3) egy VIVIIL. fazisu vizsgalat, amely egy nyilt elrendezésii doziskeresd fazisbol
(1. fazis) és egy multicentrikus, nemzetkdzi, randomizalt, placebdként fiziologias séoldatot alkalmazd
placebokontrollos, megfigyel6 szempontjabol titkositott elrendezésii hatasossagi részbol (1I/111. fazis)
all, amelybe 5-11 éves résztveviket vontak be. A randomizalt oltottak tdbbsége (94,4%) a masodik
dozist az 1. dozis beadasa utan 19-23 nappal kapta.

A vakcina kezdeti hatdsossagi eredményeket olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem volt
igazolhatd korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, a 9. tablazat mutatja be. Sem a vakcinacsoportban, sem a
placebocsoportban nem figyeltek meg COVID 19-eseteket azoknal a résztvevOknél, akiknél korabban
fennéllt a SARS-CoV-2-fertdzés.

9. tblazat. A vakcina hatékonysaga — A COVID-19 elsé eléfordulasa a 2. dézist koveté 7. naptol:
nincs fertézésre utalo jel a 2. dozist koveté 7. napot megelézéen — 11/111. fazis:
5-11 éves gyermekek értékelhetd hatékonysagi populicidja
A COVID-19 elsé el6fordulasa a 2. dozis beadasa utani 7. napot kovetéen 5-11 éves
gyermekeknél, kordbbi SARS-CoV-2-fertézés bizonyitéka nélkil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
10 mikrogramm/dozis Placebo
N2=1305 N?=663
Esetek Esetek
n1P n1® Vakcina
Megfigyelés ideje® Megfigyelés ideje® hatasossaga %o
(n29) (n29) (95%-0s ClI)
3 16 90.7
5-11 éves gyermekek 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Megjegyzés: A meger6sitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakciéval (RT-PCR) hataroztadk meg,
és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicidja: (legalabb 1 az alabbiak kozil) laz, j vagy
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gyakoribb kohogés, 1j vagy erdsebb légszomj, hidegrazas, uj vagy erésebb izomfajdalom, jjonnan megjelent

izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

*  Minden olyan résztvevdt beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az
utolsé dézis beadésa utdni 7 napot megel6z6en) a SARS-CoV-2-fert6zésre (vagyis az N-kot6 antitest
[szérum] negativ volt az 1. viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios
teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és 2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem
belitemezett viziten a 2. d6zis utani 7. nap elétt.

N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idtartama a 2. ddzis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2=Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

Elére meghatarozott hipotézisen alapuld hatasossagi elemzéseket végeztek tovabbi megerdsitett
COVID 19 esetekkel, amelyek a titkositott elrendezésti, placebokontrollos kovetés soran halmozodtak
fel, a 2. dozist kovetden legfeljebb 6 hdnappal a hatadsossagi populécidban.

A 3. vizsgélat hatasossagi elemzésében 5-11 éves gyermekeknél, akiknél elézetes fertézésre utald
bizonyiték nem volt jelen, a Comirnaty készitménnyel oltott 2703 6 koziil 10 fertéz6dott meg az oltas
utan, mig a placebdval oltott 1348 {6 koziil 42-en fert6zddtek meg. A hatasossagra vonatkozd
pontbecslés értéke 88,2% (95%-0s Cl: 76,2-94,7) volt abban az idészakban, amikor a delta-varians
volt az uralkodo keringd torzs. Filiggetleniil attol, hogy volt-e bizonyiték a korabbi fertdzésre vagy
sem, a vakcinat kapott 3018 6 korében 12 esetrél, a placebdt kapott 1511 £6 korében pedig 42 esetr6l
szamoltak be. A hatasossagra vonatkoz6 pontbecslés értéke ebben az esetben 85,7% (95%-o0s Cl:
72,4-93,2).

A 3. vizsgalatban a SARS-CoV-2 50%-0s neutralizal6 titerének (NT50) elemzése 1 hénappal a 2.
dozis utan a résztvevok véletlenszertien kivalasztott alcsoportjaban hatékonysagot mutatott ki az
immunvalaszok immunathidalasaval (immunobridging), 6sszehasonlitva az 5-11 éves (azaz 5 évesnél
idGsebb és 12 évesnél fiatalabb) gyermekeket a 3. vizsgalat 11/111. fazisaban a 16-25 éves
résztvevokkel a 2. vizsgalat 1I/111. fazisaban, akiknél nem allt fenn szerologiai vagy viroldgiai
bizonyiték kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis utan 1 honapig, teljesiti az elére meghatarozott
immunathidalés kritériumait mind a geometriaiatlag-arany (GMR), mind a szeroldgiaivalasz-
kilénbség tekintetében; a szeroldgiai valaszt Ugy hataroztak meg, hogy legalabb 4-szeres névekedés
van jelen a SARS-CoV-2 NT50-értékében a kiindulasi értékhez képest (1. doziselétt).

A SARS-CoV-2 NT50 GMR-értéke 1 hénappal a 2. dozis utan 5-11 éves (azaz 5 évesnél id6sebb, de
12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és a 16-25 éves fiatal feln6tteknél 6sszehasonlitva 1,04 volt
(kétoldalas 95%-o0s CI: 0,93-1,18). Azoknal a résztvevoknél, akiknél nem volt igazolhatd korabbi
SARS-CoV-2-fert6zés a 2. dozisbeadasa utan 1 honapig a 2. dozisbeadasa utan a szerolOgiai valasz
aranya a kovetkez6 volt: 5-11 éves gyermekeknél 99,2% és a 16-25 éves résztvevoknél 99,2%. A
szeroldgiai valaszt mutato résztvevok aranyanak kiilonbsége a 2 korcsoport k6zott (gyermekek — fiatal
felnéttek) 0,0% volt (kétoldalas 95%-0s Cl: -2,0%-2,2%). Ezt az informé&cidt a 10. tablazat
tartalmazza.
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10. tablazat. Az 50%-0s neutralizalé titer geometriaiatlag-aranyanak ésszefoglalasa és a
szerologiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli Kiilonbségének
osszehasonlitésa 5-11 éves gyermekeknél (3. vizsgélat) és 16-25 éves résztvevoknél (2.
vizsgalat)— a résztvevoknél nem volt fertozésre utalo jel a 2. dézis alkalmazasa utan 1
hénapig — immunathidal6 alcsoport — 11/111. fazis — értékelheté immunogenitasi

populacié
COVID-19 mRNS vakcina
10 30
mikrogramm/adag |mikrogramm/adag
5-11 éves 16-25 éves 5-11 éves/
N2=264 N2=253 16-25 éves
Megfelelt az
immunologiai
GMR¢ athidalasi
GMT® GMT® (95%-0s celnak®
Idépont® (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) Cl9 (1/N)
Geometriai |1
atlag 50%-o0s |hénappal
neutralizal6 |a 2. dozis 1197,6 1146,5 1.04
titer’ (GMT®) |utan (1106,1, 1296,6) (1045,5, 1257,2) | (0,93, 1,18) |
Megfelelt az
immunologiai
Difference athidalési
n% (%) n% (%) %' célnakk
Id6épont® (95%-0s CIM (95%-0s CI")  |(95%0-0s CI)) (1/N)
Szeroldgiali
valasz
aranya (%) |1
50%-0s honappal
neutralizal6 |a 2. dozis 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer esetén’ |utdn (97,3, 99,9) (97,2, 99,9) (-2,0, 2,2) I

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikéacids teszt; NT50 = 50%-0s

neutralizald titer; SARS-CoV-2 = silyos akut 1égz8szervi szindroma koronavirus 2.

Megjegyzés: Azokat a résztvevéket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virologiai

bizonyiték (a 2. dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 hdnapig) koradbbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-kotd

antitest [szérum] negativ az 1. dozisheadasakor végzett viziten és a 2. dézisheadasa utani vérvételét kovetd

1 hénapig, a SARS-CoV-2 nem igazol6dott NAAT [orrtampon] vizsgalattal egyik nem tervezett viziten sem a 2.

dozisbeadasa utani vérvételét kovetd 1 honapig), és kdrelézményében nem szerepel COVID-19.

Megjegyzés: A szeroldgiai valaszt Ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. doziselétti) értékhez képest > 4-szeres

emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltas utani >4 x LLOQ vizsgalati eredmény szeroldgiali

vélasznak minésiil.

a. N =az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevok szama az oltas eldtt és a 2.
dézisbeadasa utdn 1 honappal. Ezeket az értékeket a szeroldgiai valasz aranyanak szazalékos szamitasanal is
hasznalt nevezok.

b. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

c. A GMT-Kket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelelé CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozéaséaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredmeényeket 0,5 x
LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (5-11 éves kor minusz 16-25 éves kor) logaritmusa és a
megfeleld CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kilénbségének hatvanyozéasaval szamitottak ki.

e. A GMT-n alapulé immunoldgiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-o0s Cl-értékének
als6 hatara nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése > 0,8.

f. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitségével
hatéroztdk meg. A vizsgalat az USA_WA1/2020 térzsb6l szarmazé fluoreszcens riporter virust haszndl, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitéas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

g. n= Azon résztvevk szama, akik szerovalasszal rendelkeznek az NT50 alapjan 1 honappal a 2. ddzis utan.

h. Pontos kétoldalas ClI a Clopper—Pearson-médszer alapjan.
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i. Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (5-11 éves kor minusz 16-25 év).

j. Kétoldalas CI, a Miettinen—-Nurminen-mdédszer alapjan az aranyok kilonbségére, szazalékban kifejezve.

k. A szeroldgiaivalasz-aranyon alapulé immunol6giai athidalast akkor valosul meg, ha a kétoldalas 95%-o0s Cl
als6 hatara a szeroldgiaivalasz-kilonbségre vonatkozéan -10,0%-nal nagyobb.

Immunogenités 5-11 éves (azaz 5 évesnél idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél —
emlékezteto dozis utan

A 3. vizsgalatban (Study 3) 401, random kivalasztott résztvevé kapott Comirnaty emlékeztet6 dozist.
Az emlékezteté dozis hatasossagara 5-11 éves gyermekeknél az immunogenitashol lehet
kovetkeztetni. Az immunogenitast az NT50 alkalmazésaval értékelték a referencia SARS-CoV-2
torzshoz viszonyitva (USA WA1/2020). Az emlékeztetd dozis beadasa utdn 1 hdnappal mért NT50 és
az emlékeztetd dozis beadasa el6tti érték 6sszehasonlitasaval végzett elemzések azt mutatjak, hogy a
GMT jelentés mértékben emelkedett olyan 5-11 éves gyermekeknél, akiknél nem allt fenn szeroldgiai
vagy viroldgiai bizonyiték kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre a 2. dozis és az emlékezteté dozis utan

1 honapig. Az elemzés 6sszefoglaldsa a 11. tablazatban lathato.

11. téblazat. A geometriai atlag titer értékek — NT50 — 6sszefoglaldsa — a résztvevéknél nem volt
fertozésre utalo jel — 11/111. fazis — immunogenitasi csoport — 5-11 éves gyermekeknél
— értékelhet6 immunogenitasi populaci6

Mintavétel idopontja®
Az emlékezteto A 2. dbzis utan Az emlékeztetdé dozis utan
dézis utan 1 hénappal 1 hénappal / a 2. d6zis utan
1 honappal (n°=67) (n°=96) 1 hénappal
GMT® GMT® GMR¢
Mddszer (assay) (95%-0s CI°) (95%-0s CI°) (95%-0s CI19)
SARS-CoV-2
neutralizal6 assay - NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer;

LLOQ = a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NT50 = 50%-0s neutralizal6 titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut

1égz6szervi szindroma koronavirus 2.

a. Protokollban meghatarozott id6zités a vérminta vételéhez.

b. n=az érvényes és hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevdk szama az adott assay esetén
egy adott dozis esetén / mintavételi idépontban.

c. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfeleld CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

d. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (az emlékeztetd dozis utan 1 hdnappal minusz a 2. dézis
utdn 1 honappal) logaritmusa és a megfelel6 CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kiillénbségének
hatvanyozasaval szamitottak ki.

Egy 3 d6zisbdl allo elsé vakcinasorozat hatdsossdaga és immunogenitdsa csecseméknél és
gyermekeknél 6 hdnapos kortdl az 5. életév betdltéséig

A 3. vizsgalat (Study 3) hatasossagi elemzését olyan résztvevoknél (életkor: 6 hdnap — 4 év) végezték
el, akik megkapték a vizsgélati készitmény mindh&rom déziséat a titkositott besorolast utankdvetési
id6szakban (873 résztvevé a COVID-19 mRNS vakcina csoportban és 381 résztvevo a
placebocsoportban, 2:1 randomizalasi arany), amikor a SARS-CoV-2 Omicron variansa (BA.2) volt az
uralkodd varians (2022. junius 17-i hatarideig gy(jtott adatok alapjan).

A 3. d6zis beadasa utani vakcina hatasossagi eredmények a 6 honap — 4 év életkori tartomanyban 1évé
résztvevOknél a 12. tablazatban lathatok.
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12. tabldzat. A vakcina hatasossaga — Az elsé6 COVID-19-eset megjelenése a 3. dozis beadasa
utani 7. naptol - titkositott besorolasu utankovetési idészak — résztvevok a fert6zés
bizonyitéka nélkul a 3. dozis utani 7. nap elétt — 11/111. fazis, a 6 hdnap — 4 év
korcsoportban — értékelheté hatasossagi (3 dozis) populacio

Az elsé COVID-19-eset megjelenése a 3. ddzis beadasa utani 7. naptdl, korabbi SARS-CoV-2-
fertozés bizonyitéka nélkiil*

COVID-19 mRNS
Vakcina
3 mikrogramm/adag Placebo
N2=873 N2=381
Esetek Esetek Vakcina hatdsossaga
n1P n1P %
Alcsoport Megfigyelési id6° (n29) | Megfigyelési id6° (n2¢) (95%-0s CI°)
6 honap — 4 év 13 21 73,2
korcsoport® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8, 87,6)
9 13 71,8
2-4 évesek 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6, 89,4)
4 8 75,8
6-23 honaposak 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7,94,7)

Roviditések: NAAT = nukleinsav-amplifikacids teszt; N-kdtés = SARS-CoV-2 nukleoprotein-kotés; SARS-CoV-
2 = sulyos akut 1égz8szervi szindroma koronavirus 2; VE= Vakcina hatdsossaga.

*Azokat a résztvevOket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyiték (a

3. ddzis beadasa utani 7. nap el6tt) korabbi SARS-CoV-2-fertézésre (azaz N-kot6 antitest [szérum] negativ az 1.
ddzis beadasakor, a 2. d6zis beadasa utan 1 hénappal (ha alkalmazhatd) és a 3. d6zis beadasa utan 1 hdnappal
végzett viziten, a SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal az 1. ddzis 2. dozis és 3. dozis
beadasakor végzett viziten és egyik nem tervezett viziten sem a 3. dézis beadasa utani 7. nap elétt), és
korel6zményében nem szerepel COVID-19.

a. N = A meghatarozott csoportban a résztvevok szama.

crr

c. Teljes megfigyelési id6 1000 személy€vben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19-esetek felmeriilésének id6tartama a 3. dézis utani 7. naptdl a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2 = Kockazatnak kitett résztvevok szama a végpont eléréséhez.

e. A VE kétoldalas 95%-0s konfidenciaintervallumat (Cl) a Clopper—Pearson-mddszerrel szamoltak ki, a
megfigyelési id6 szerint korrigalva.

A vakcina hatdsossaga hasonl6 volt azoknal a résztvevoknél, akinél korabbi SARS-CoV-2-fertézés
igazolhato volt vagy nem igazolodott, és azokndl, akinél korabbi SARS-CoV-2-fert6zés nem
igazolodott.

A sltlyos COVID-19-betegség feltételei (a vizsgalati tervben leirtak szerint az FDA meghatarozasa
alapjan, és gyermekekre médositva) 12 esetben teljesiltek (8 f6 a COVID-19 mRNS vakcina
csoportban és 4 6 a placebocsoportban) a 6 hdnap — 4 év korcsoportban. A 6-23 honapos résztvevok
kozott a sulyos COVID-19-betegség feltételei 3 esetben teljesultek (2 f6 a COVID-19 mRNS vakcina
csoportban és 1 6 a placebocsoportban).

Immunogenitasi elemzést végeztek a 3. vizsgalat (Study 3) 82 résztvevobdl (6-23 honapos) alld
immunathidalé alcsoportjan és a 3. vizsgalat 143 résztvevéjénél (2-4 éves), a résztvevoknél nem volt
fert6zésre utalo jel a 3. ddzis beadasa utdn 1 honapig a 2022. aprilis 29-i hatarideig gytijt6tt adatok
alapjan.

A SARS-CoV-2 neutralizal6 antitestek titerének 50%-0s értekét (NT50) hasonlitottak dssze a

3. vizsgélat (Study 3) 1I/111. fazisu szakaszanak immunogenitési alcsoportjanak 6-23 hdnapos és

2-4 éves résztvevoi kozott a 3 dozisbol allo elsd vakcinasorozat utan 1 hdnappal és a 2. vizsgalat
(Study 2) 11/111. fazisu szakaszanak véletlenszertien kivalasztott alcsoportjanak 16-25 éves résztvevoi
kdzott a 2 dozisbol allo elsé vakeinasorozat beadasa utan 1 hdnappal mikroneutralizacios assay
alkalmazasaval a referencia torzshoz viszonyitva (USA_ WA1/2020). Az elsédleges immunoldgiai
athidal6 elemzések soran dsszehasonlitottak a geometriai atlag titerek (a geometriaiatlag-arany [GMR]
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alkalmazasaval) és a szeroldgiai valasz (ugy definidljak, mint az 1. dozis el6tti értékhez képest
legalabb 4-szeres emelkedés a SARS-CoV-2 NT50 értékében) aranyat az értékelheté immunogenitasi
populécidban SARS-CoV-2-fertdzésre utalo jelet nem mutato résztvevoknél a 3. dozis beadésa utan

1 honappal 6-23 hénapos résztvevoknél és 2-4 éves résztvevoknél, valamint a 2. ddzis beadasa utan

1 honapig 16-25 éves résztvevoknél. Az immunologiai athidalas elére meghatarozott feltételei
teljesultek a GMR-értékre és a szeroldgiai valasz killonbségére vonatkozoan is mindkét korcsoportban

(13. tablazat).

13. téblazat. SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) és a szeroldgiai valaszt mutato
résztvevok szazalékos aranybeli kiilonbségének 6sszehasonlitasa a vakcinasorozat
utan 1 hénappal — immunathidal6 alcsoport a 6 hdnap — 4 év korcsoportban
(3. vizsgélat) a 3. dozis beadasa utan 1 honappal és 16-25 éves résztvevoknél
(2. vizsgélat) a 2. dozis beadasa utan 1 honappal — a résztvevoknél nem volt
SARS-CoV-2-fertozésre utalé jel — értékelheté immunogenitasi populacio

SARS-CoV-2 geometriai atlag titer értékek (NT50) a vakcinasorozat utan 1 hénappal

SARS-CoV-2 neutralizacios proba - NT50 (titer)®

GMT® GMT®
(95%- (95%-
os CI?) os CI?)
(a 3. dobzis (a 2. dobzis
beadésa beadésa
utan utan
1 hénappal 1 hénappal GMRed
Eletkor N2 ) Eletkor | N? ) Eletkor (95%-0s CI)
1535,2 1180,0
(1388,2, (1066,6, 2-4 évesek 1,30
2-4 évesek 143| 1697,8) |16-25 évesek|170| 1305,4) | /16-25 évesek (1,13, 1,50)
1406,5 1180,0
(1211,3, (1066,6, |6-23 honaposak 1,19
6-23 hénaposak | 82 | 1633,1) |16-25 évesek|170| 1305,4) | /16-25 évesek (1,00, 1,42)

A szeroldgiai valaszt mutaté résztvevok szazalékos aranybeli kiillonbsége a vakcinasorozat utan
1 hénappal

SARS-CoV-2 neutralizacios préba - NT50 (titer)®

n' (%) n' (%)
(95%- (95%-
os CI9) 0s CI9)
(a 3. dozis (a 2. dozis
beadésa beadésa A szerologiai valaszt
utan utan mutatdk aranybeli
1 hénappal 1 hénappal kulonbsége %" (95
Eletkor N2 ) Eletkor | N? ) Eletkor %-0s CI')]
141(100,0)
(97,4, 168 (98,8) | 2-4 évesek 1,2
2-4 évesek 141 100,0) |16-25 évesek|170|(95,8, 99,9)| /16-25 évesek (1,5,4,2)
80 (100,0)
(95,5, 168 (98,8) |6-23 hdnaposak 1,2
6-23 hénaposak | 80| 100,0) |16-25 évesek|170((95,8, 99,9)| /16-25 évesek (3,4,4,2)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; GMR = geometriaiatlag-arany; GMT = geometriai atlag titer; LLOQ
= a mennyiségi meghatarozas alsé hatara; NAAT = nukleinsav-amplifikacios teszt; N-kétés = SARS-CoV-2
nukleoprotein-kétés; NT50 = 50%-0s neutralizalo titer; SARS-CoV-2 = sulyos akut 1égzdszervi szindroma

koronavirus 2.

Megjegyzés: Azokat a résztvevéket vontak be az elemzésbe, akiknél nem volt szerologiai vagy virologiai
bizonyiték [(a 2. dozis beadasa utani vérvételt kdvetd 1 hdnapig a 2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dozis
beadasa utani vérvételt kovetd 1 honapig a 3. vizsgalatban (Study 3))] korabbi SARS-CoV-2-fertézésre [(azaz N-
kot6 antitest [szérum] negativ az 1. dozis beadasakor, a 3. dozis beadasakor a 3. vizsgalatban (Study 3) és a

2. dozis beadasa utan 1 honappal a 2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dozis beadéasa utan 1 honappal a

3. vizsgalatban (Study 3), SARS-CoV-2 nem igazolddott NAAT [orrtampon] vizsgalattal az 1. dézis 2. ddzis és
3. dozis beadasakor végzett viziten és egyik nem tervezett viziten sem a 2. dozis beadasa utan 1 hénapig a
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2. vizsgalatban (Study 2) vagy a 3. dézis beadasa utani vérvételt kovetd 1 hdnapig a 3. vizsgalatban (Study

3))], és korel6zményében nem szerepel COVID-19.

Megjegyzés: A szerologiai valaszt ugy definialjuk, mint a kiindulasi (az 1. do6zis el6tti) értékhez képest > 4-

szeres emelkedést. Ha a kiindulasi érték az LLOQ alatt van, oltas utani > 4 x LLOQ vizsgalati eredmény

szeroldgiai valasznak mindsiil.

a. N =azérvényes ¢s hatarozott vizsgalati eredményekkel rendelkez6 résztvevok szama az adott proba alapjan
az adott dézis/mintavételi id6pont esetén a geometriai atlag titer esetén és az érvényes és hatarozott
vizsgalati eredményekkel rendelkezd résztvevdk szama az adott préba alapjan kiindulaskor és adott
dozis/mintavételi iddpont esetén a szerologiaivalasz-arany alapjan.

b. A GMT-ket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek és a megfelel CI-k atlagos logaritmusanak
hatvanyozasaval szamitottak ki (Student t-eloszlas alapjan). Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket
0,5 x LLOQ-ra allitottak.

c. A GMR-eket és a kétoldalas 95%-0s Cl-ket a titerek (fiatalabb korcsoport minusz a 16-25 éves korcsoport)
logaritmusa és a megfelelé CI (Student t-eloszlas alapjan) atlagos kilonbségének hatvanyozéaséval
szamitottak ki.

d. Minden fiatalabb korcsoportban (2-4 éves, 6-23 hdnapos) a geometriaiatlag-aranyon (GMR) alapul6
immunoldgiai athidalast akkor allapitjuk meg, ha a GMR kétoldalas 95%-0s Cl-értékének alsé hatara
nagyobb, mint 0,67, és a GMR pontbecslése >0,8.

e. A SARS-CoV-2 NT50-et a SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization Assay segitsegével
hataroztdk meg. A vizsgalat az USA_ WA1/2020 térzsb6l szarmazé fluoreszcens riporter virust hasznal, és a
virusneutralizaciot Vero-sejt-monolayereken olvastuk le. Az NT50 minta a reciprok szérumhigitas, amelynél
a virus 50%-a neutralizalodik.

f.  n= Azon résztvevOk szama, akik szerovalasszal rendelkeznek az adott proba alapjan az adott

dozis/mintavételi idépont esetén.

Pontos kétoldalas ClI a Clopper—Pearson-maédszer alapjan.

Az aranyok eltérése szazalékban kifejezve (fiatalabb korcsoport minusz 16-25 év).

Kétoldalas Cl, a Miettinen—Nurminen-mddszer alapjan az aranyok kiilonbségére, szazalékban kifejezve.

Minden fiatalabb korcsoportban (2-4 éves, 6-23 hénapos) szeroldgiaivalasz-aranyon alapulé immunolégiai

athidalast akkor val6sul meg, ha a kétoldalas 95%-0s Cl alsé hatara a szerologiaivalasz-kilénbségre

vonatkozo6an -10,0%-nal nagyobb, feltéve, hogy a GMR-en alapulé alapulé immunoldgiai athidalés feltételei
teljestilnek

—ooa

Immunogenitds immunkompromittalt résztvevéknél (felnditek, serdiildk és gyermekek)

A 10. vizsgalat egy Ilb. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalat (n = 124), amelybe olyan, 2 és < 18 éves kor
k6z6tti immunkompromittalt résztvevoket vontak be, akik immunmodulator-kezelést kapnak, vagy
szolidszerv-transzplantacion estek at (az el6z6 3 honapon belll) és immunszuppressziv kezelést
kapnak, vagy akik csontvel6-, illetve Gssejt-transzplantacion mentek keresztil legalabb 6 honappal a
bevonast megel6zden, valamint olyan 18 éves és idésebb immunkompromittalt résztvevoket, akiket
nem kissejtes tiidérak (NSCLC) vagy kronikus lymphoid leukaemia (CLL) miatt kezeltek,
haemodialysist kapnak a masodlagos vagy végstadiumu vesebetegségilk miatt, vagy akik autoimmun
gyulladasos betegségiikre immunmodulator-kezelést kapnak. A résztvevok 4, életkornak megfeleld
dozis Comirnaty készitmenyt kaptak (3 pg, 10 pg vagy 30 pg); az elsé 2 dozis kozotti 21 napos
kilonbséggel, a masodik ddzis utan 28 nappal megkapott harmadik dozissal, amelyet a 3. ddzis utan
3-6 honappal megkapott 4. dozis kdvetett.

A 3. dozis utan 1 honappal (26 résztvevo 2 és < 5 éves kor kdzott, 56 résztvevo 5 és < 12 éves kor
kozott, 11 résztvevo 12 és < 18 éves kor kozott és 4, legalabb 18 éves résztvevd) és a 4. dozis utan

1 hénappal (16 résztvevo 2 és < 5 éves kor kozott, 31 résztvevo 5 és < 12 éves kor kdzott, 6 résztvevo
12 és < 18 éves kor kozott és 4, legaldbb 18 éves résztvevd) az immunogenitasi adatok értékelése a
vakcina altal kivaltott immunvalaszt igazolt annal az értékelheté immunogenitasi populacional,
amelynél nem igazoltak korabban fertézést. A megfigyelt GMT-k lényegesen magasabbak voltak a

3. dozis utan 1 honappal és tovabb emelkedtek a 4. dézis utan 1 hénappal, illetve magasan maradtak a
4. ddzis utan 6 honappal, dsszehasonlitva azokkal a szintekkel, amelyeket a vizsgalati vakcinacio elétt
korcsoportonként és betegségcsoportonként megfigyeltek.
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Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez a COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtési
kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolast dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor huméan vonatkozasban kilénleges kockdzat nem varhato.

Altalanos toxicitas

A Comirnaty készitményt intramuscularisan kapd patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes huméan
dozist, ami viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kilonbségek miatt) a beadas helyén
6déma és borpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztiik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett
0sszhangban a gyulladasos reakcidval, valamint a portalis hepatocitak vakuolizacidja, majkarosodasra
utald jelek nélkil. Ezek a hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina sszetevéi (lipidek és
mRNS) varhatéan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatést.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitast patkanyoknal vizsgaltak egy kombinalt termékenységi
és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a néstény patkanyok a parzas el6tt és a gesztacid
alatt Comirnaty készitményt kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human ddézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtdmeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a
20. gesztécios nap kozott). Az anyadllatoknal SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak
megfigyelhetok a parzas el6ttdl a vizsgalat végéig, a sziilést kovetd 21. napig, valamint a magzatoknal
¢és az utddoknal is. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhetd a ndstények
termékenységére, vemhességére, az embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére. A Comirnaty
esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

trometamol

trometamol-hidroklorid

szachar6z

injekciohoz vald viz
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6.2 Inkompatibilitdsok
A gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, kivéve a 6.6 pontban felsorolt anyagokkal.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Bontatlan injekcids Uvegek:

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina.
A fagyasztott vakcina -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vagy +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten tarolhato az atvétel utan.

18 honapig tarolhat6 -90 °C és -60 °C kozott.
A 18 honapos felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a felolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios
Uivegek legfeljebb 10 hétig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

Kiolvasztasi eljarés

-90 °C és -60 °C kozotti homérsekleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcids tivegb6l allo
vakcina kiolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 dra alatt vagy injekcids Uvegenként
szobahdmérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvasztott (korabban fagyasztott) injekcios uvegek

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 10 hétig lehet tarolni a 18 honapos lejarati idén beliil.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolashoz az elhelyezéskor a frissitett lejarati id6t ra
kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat a frissitett lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t at kell huzni.

° Ha a vakcinat +2 °C és +8 °C kozotti hOmérsékleten veszi at, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni. Ellendrizze, hogy a lejarati id6 a kiilsé dobozon frissitve lett, és
megfelel a hiitdszekrényben valé tarolasra vonatkozo lejarati idének, és hogy az eredeti lejarati
id6 at lett htizva.

A felbontatlan injekcids Uiveget maximum 12 6rén at lehet tarolni szobahémérsékleten, +8 °C és
+30 °C kozott.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.
Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Hiitve tarolds alatti hémérséklet-tullépések

o A stabilitési adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a felbontatlan injekcids tivegben a
vakcina -2 °C és +2 °C kozott tarolva 10 hétig stabil, a +2 °C és +8 °C koz6tti tarolasi
hémérsékletre vonatkozd 10 hetes tarolasi idészakon beliil.

o A stabilitasi adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a vakcina +8 °C és +30 °C kozotti
hémeérsékleten 24 oraig tarolhato, ebbe beletartozik az injekcidos gumidugé elsé atszarasatol
szamitott maximum 12 ora.

Ez az informacio csak ideiglenes hdmérséklet-tullépés esetén hivatott tajékoztatast nydjtani az
egészsegugyi szakemberek részére.

Higitott készitmény

A készitmény higitas utani kémiai és fizikai stabilitasat 12 éran &t mutattak ki +2 °C és +30 °C kozott,
natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) injekcidhoz valo oldataval torténd higitas utan, ami legfeljebb 6 Oras
szallitasi id6t foglal magaban. Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni,
kivéve ha a higitasi eljaras kizarja a mikrobialis szennyezddés kockazatat. Ha nem hasznaljak fel
azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 é€s a tarolasi feltételek biztositasa a felhasznalo feleléssége.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Mélyhiitdben, -90 °C és -60 °C kozott tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A tarolas soran minimalisan szabad kitenni mesterséges fenynek, és kertlni kell, hogy a készitményt
kdzvetlen napfény vagy ultraibolya fény érje.

A készitmény kiolvasztas és higitas utani tarolasi koriilményeirdl lasd a 6.3. pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,48 ml diszperzidhoz val6 koncentratumot tartalmazé 2 mi-es atlatszé, tobbadagos injekcios tiveg
(1-es tipusu Uveg), dugdval (szintetikus brombutil gumi), és egy aluminium plombaval ellatott sarga
lepattinthatoé milanyag kupakkal lezarva. 3 adag injekcios Uvegenkeént, lasd 6.6 pont.

Kiszerelés: 10 db injekcios liveg

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok felhasznalas el6tt

A Comirnaty KP.2-t egészséglgyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uivegen sarga miianyag kupak talalhato, és a
gyogyszer neve Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios
injekcidhoz (6 hdnapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén mas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szint, kérjiik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat.

o Az injekcios Uiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios Uveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti homérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 2 oOrat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids tiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

. A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati idot (EXP) megel6zden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios Uvegek beltéri fényviszonyok

mellett kezelhetok.
Higitas
. Hagyja a felolvasztott injekcids iiveget szobahOmérsékletiire melegedni, €s 6vatosan forditsa

meg tizszer a higitas eldtt. Ne razza.

o Higitas el6tt a felolvasztott diszperzio fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

) A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uvegében kell felhigitani 1,1 ml mennyiségii
9 mg/ml-es (0,9%0-0s), injekcidhoz val6 natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
tl és aszeptikus technika alkalmazasaval.

o Egyenlitse ki az injekcios iivegben levd nyomast, miel6tt kihlizza a tlit a gumidugdobdl; ehhez
szivjon fel 1,1 ml levegdt az tires oldoszeres fecskenddbe.

o Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

o A felhigitott vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos szinii diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznélja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinez6dést tapasztal.
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o A higitott diszperziét tartalmazé injekcios iivegekre fel kell irni a megfelel6 megsemmisitési
napot és idépontot.

o Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hémérsékleten, és hasznalja fel 12 éran bellil.

o Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziot. Hiit0szekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahémérsékletiire melegedni a felhasznalas el6tt.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

o Higitas utan az injekcids lveg 1,58 ml-t tartalmaz, melybdl 3, egyenként 0,3 ml-es adag
nyerhetd ki.

o Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios veg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus térlékenddvel.

o Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty KP.2-t 6 honapos — 4 éves csecsemdknek és gyermekeknek.
Hagyomanyos fecskendé és/vagy tii hasznalhat6 a 3 adag egy tivegbdl torténd kinyeréséhez.
Minden dozisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

. Ha az injekcios iivegb6l nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse meg az liveget
és annak tartalmat.

. A higitas utan 12 6ran belll fel nem hasznéalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszéag

Tel.: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/042

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 21.

A legutdbbi megujitas datuma: 2022. oktdber 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

193



A A BIOL(')GIAI ERED,ET,'I'J, HAT()ANYéGOK ,GYA,RT(')I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetli hatdbanyag(ok) gyartdinak neve és cime

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Németorszag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

irorszag

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszéag

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIAE}ASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel

hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijelolt laboratérium
végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdesében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
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idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 hdnapon bell kételes benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozés torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan )
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (10 injekcids Uivegq)
DOBOZ (195 injekcios tiveq)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcid
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag 30 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaz.

Egyadagos injekcids tiveg
Mindegyik injekcios tveg 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

Tobbadagos injekcids tveg
Mindegyik injekcids tveg 6 (egyenként 0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szachar6z,
injekciohoz vald viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

Egyadagos injekcids tiveg
10 db egyadagos injekcios tiveg

Tobbadagos injekcids tveg
10 db t6bbadagos injekcios liveg
195 db tébbadagos injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Felhasznalas eldtt ne higitsa fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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Tovabbi tajekoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Huzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolésban tarolando.

Tdbbadagos injekcids tiveg
A gumidugo elsé atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 12 6rén belul fel kell
hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Egyadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/018
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Tdbbadagos injekcids liveg
EU/1/20/1528/019 10 db tébbadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/020 195 db tébbadagos injekcids tiveg

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 ug injekcio
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne higitsa fel.

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
1 adag

Tobbadagos injekcids lveg
6, egyenként 30 mikrogrammos adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Tobbadagos injekcids liveq
Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (miianyag eléretoltott fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcid el6ret6ltott fecskendében
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik eloretoltott fecskendd 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz. Egy adag 30 mikrogramm
raxtozinamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio
10 db eldretoltott fecskend6

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazésra

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Hlzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/025

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (miianyag eléretoltott fecskendé)

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 ug injekcio
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (iiveg eloretoltott fecskendo)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcié el6retoltott fecskendében
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik eloretoltott fecskendd 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz. Egy adag 30 mikrogramm
raxtozinamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

10 db el6retoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazésra

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (2 °C és 8 °C kdzotti hémérsékleten)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/027

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (iiveg el6retoltott fecskendd)

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 ug injekcio
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP (2 °C és 8 °C kozott)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

209



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz
5-11 éves gyermekek

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitas utan mindegyik injekcids Uiveg 10 adagot tartalmaz, amelyek 0,2 ml-esek.
Egy adag 10 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szachar6z, injekcidhoz val6 viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciohoz
10 db tébbadagos injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuscularis alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 1,3 ml mennyiségii 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s), injekciohoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartandd!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Hiizza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kdzott kell tarolni, és 12 éran beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/021

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 10 ug steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higitas utan 10, egyenként 10 mikrogrammos adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperziés injekcid
5-11 éves gyermekek

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag 10 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaz.

Egyadagos injekcios tveg
Mindegyik injekcios Uveg 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

Tdbbadagos injekcids liveg
Mindegyik injekcids Uveg 6 (egyenként 0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

Egyadagos injekcios tveg
10 db egyadagos injekcios liveg

Tobbadagos injekcids Uiveq
10 db tébbadagos injekcids tiveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Felhasznalas el6tt ne higitsa fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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Tovabbi tajekoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Huzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Tdbbadagos injekcids tiveg
A gumidugo elsé atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 12 6rén belul fel kell
hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Egyadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/022
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Tobbadagos injekcids liveq
EU/1/20/1528/023

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm injekcid
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne higitsa fel.

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
1 adag

Tobbadagos injekcids lveg
6, egyenként 10 mikrogrammos adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Tobbadagos injekcids liveq
Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidhoz
csecsemok és gyermekek 6 honaptol az 5. életév betdltéseig

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitas utan mindegyik injekcios tiveg 10 adagot tartalmaz, amelyek 0,2 ml-esek.
Egy adag 3 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szacharéz, injekcidhoz val6 viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciéhoz
10 db tébbadagos injekcids tveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuscularis alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovébbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 2,2 ml mennyiségti 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s), injekciohoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Htzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni, és 12 6rén beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/024

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 3 ug steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higités utan 10, egyenként 0,2 ml-es adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidhoz
csecsemok és gyermekek 6 honaptol az 5. életév betdltéseig

COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitds utan mindegyik injekcios liveg 3 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek.
Egy adag 3 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szacharéz, injekcidhoz val6 viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciéhoz
10 db tébbadagos injekcids tveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuscularis alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovébbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 1,1 ml mennyiségti 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s), injekciohoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Htzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni, és 12 6rén beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/026

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.

223



17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 3 ug steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina

raxtozinameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higités utan 3, egyenkent 0,3 ml-es adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (10 injekcids Uivegq)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcio
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag 30 mikrogramm bretovamerant tartalmaz.

Egyadagos injekcios tveg
Mindegyik injekcids tveg 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

Tdbbadagos injekcids liveg
Mindegyik injekcids Uveg 6 (egyenként 0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

Egyadagos injekcios tveg
10 db egyadagos injekcios liveg

Tobbadagos injekcids Uiveq
10 db tébbadagos injekcids liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Felhasznalas el6tt ne higitsa fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Huzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Tobbadagos injekcios liveg
A gumidugd els6 atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 12 6rén belul fel kell
hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Egyadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/028

Tobbadagos injekcids Uiveq
EU/1/20/1528/029

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcid
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne higitsa fel.

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
1 adag

Tobbadagos injekcids lveg
6, egyenként 30 mikrogrammos adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Tobbadagos injekcids liveq
Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (miianyag eléretoltott fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok

COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik eléretoltott fecskendd 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz. Egy adag 30 mikrogramm
bretovamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio
10 db eldretoltott fecskend6

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazésra

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Hlzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/031

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (miianyag el6retoltott fecskendé)

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcid
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (iiveg eloretoltott fecskendo)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben
feln6ttek és 12 éves Kor feletti gyermekek és serdiilok

COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik eloretoltott fecskendd 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz. Egy adag 30 mikrogramm
bretovamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

10 db eléretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazésra

Tovébbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (2 °C és 8 °C kozotti homérsékleten)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/030

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (iiveg el6retoltott fecskendd)

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcid
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP (2 °C és 8 °C kozott)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
5-11 éves gyermekek

COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitas utan mindegyik injekcids Uiveg 10 adagot tartalmaz, amelyek 0,2 ml-esek.
Egy adag 10 mikrogramm bretovamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szachar6z, injekcidhoz val6 viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciohoz
10 db tébbadagos injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuscularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 1,3 ml mennyiségii 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s), injekciohoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Hiizza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kdzott kell tarolni, és 12 éran beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/034

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 10 pg steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higitas utan 10, egyenként 10 mikrogrammos adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzids injekcio
5-11 éves gyermekek

COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag 10 mikrogramm bretovamerant tartalmaz.

Egyadagos injekcios tveg
Mindegyik injekcios Uveg 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

Tdbbadagos injekcids liveg
Mindegyik injekcids Uveg 6 (egyenként 0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

Egyadagos injekcios tveg
10 db egyadagos injekcios liveg

Tobbadagos injekcids Uiveq
10 db tébbadagos injekcids liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Felhasznalas el6tt ne higitsa fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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Tovabbi tajekoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Huzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Tobbadagos injekcids liveg
A gumidugd elsé atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 12 6rén belul fel kell
hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Egyadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/032
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Tobbadagos injekcids liveq
EU/1/20/1528/033

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramm injekcid
COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne higitsa fel.

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
1 adag

Tobbadagos injekcids lveg
6, egyenként 10 mikrogrammos adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Tobbadagos injekcids liveq
Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz
csecsemok és gyermekek 6 honaptol az 5. életév betdltéséig

COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitas utan mindegyik injekcios tiveg 10 adagot tartalmaz, amelyek 0,2 ml-esek.
Egy adag 3 mikrogramm bretovamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szacharéz, injekcidhoz val6 viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciéhoz
10 db tébbadagos injekcids tveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuscularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovébbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 2,2 ml mennyiségti 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s), injekciohoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Htzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni, és 12 6rén beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/036

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 3 pg steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higités utan 10, egyenként 0,2 ml-es adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz
csecsemok és gyermekek 6 honaptol az 5. életév betdltéséig

COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitds utan mindegyik injekcios liveg 3 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek.
Egy adag 3 mikrogramm bretovamerant tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szacharéz, injekcidhoz val6 viz

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciéhoz
10 db tébbadagos injekcids tveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitas utan intramuscularis alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovébbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 1,1 ml mennyiségti 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s), injekciohoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Htzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni, és 12 6rén beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/035

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY JN.1 3 pg steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina

bretovameran

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higités utan 3, egyenkent 0,3 ml-es adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (10 injekcids Uivegq)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag 30 mikrogramm KP.2-t kédolé mRNS-t tartalmaz.

Egyadagos injekcios liveg
Mindegyik injekcids tveg 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

Tobbadagos injekcids lveg
Mindegyik injekcids tveg 6 (egyenként 0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

Egyadagos injekcios liveg
10 db egyadagos injekcios liveg

Tobbadagos injekcios liveg
10 db tébbadagos injekcids liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Felhasznalas el6tt ne higitsa fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
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6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Hlzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Tobbadagos injekcids liveg
A gumidugd elsé atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran belil fel kell
hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Egyadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/037

Tobbadagos injekcids Uiveq
EU/1/20/1528/038

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY KP.2 30 ug injekcid
COVID-19 mRNS vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne higitsa fel.

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
1 adag

Tdbbadagos injekcids tiveg
6, egyenként 30 mikrogrammos adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Tobbadagos injekcios lveg
Megsemmisités idopontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (iiveg eloretoltott fecskendo)

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio eldretoltott fecskendében
felnottek és 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik eloretoltott fecskendd 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz. Egy adag 30 mikrogramm KP.2-t
kddolo mRNS-t tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekciohoz vald viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

10 db eléretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazésra

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP (2 °C és 8 °C kdzotti hémérsékleten)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/039

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (iiveg el6retoltott fecskendd)

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY KP.2 30 ug injekcid
COVID-19 mRNS vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP (2 °C és 8 °C kozott)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag 10 mikrogramm KP.2-t kédolé mRNS-t tartalmaz.

Egyadagos injekcios liveg
Mindegyik injekcids tveg 1 (0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

Tobbadagos injekcids lveg
Mindegyik injekcids tveg 6 (egyenként 0,3 ml-es) adagot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid, szacharoz,
injekcidhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio

Egyadagos injekcios liveg
10 db egyadagos injekcios liveg

Tobbadagos injekcios liveg
10 db tébbadagos injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Felhasznalas el6tt ne higitsa fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

262



Tovabbi tajekoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Huzza at a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C koz6tt tarolandd. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Tobbadagos injekcids liveg
A gumidugd elsé atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 12 6rén belul fel kell
hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Egyadagos injekcios liveg
EU/1/20/1528/040
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Tobbadagos injekcids liveq
EU/1/20/1528/041

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY KP.2 10 mikrogramm injekcio
COVID-19 mRNS vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne higitsa fel.

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
1 adag

Tdbbadagos injekcids tiveg
6, egyenként 10 mikrogrammos adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Tobbadagos injekcios lveg
Megsemmisités idopontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

COMIRNATY KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciéhoz
csecsemok és gyermekek 6 honaptol az 5. életév betdltéseig
COVID-19 mRNS vakcina

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A higitds utan mindegyik injekcios Uiveg 3 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek.
Egy adag 3 mikrogramm KP.2-t kddol6 mRNS-t tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, koleszterin, trometamol, trometamol-hidroklorid,
szachard@z, injekciohoz valo viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum diszperzios injekciéhoz
10 db tébbadagos injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Higitéas utan intramuscularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovéabbi tajékoztatasért olvassa le.
www.comirnatyglobal.com

Hasznalat el6tt higitsa fel mindegyik injekcios iiveg tartalmat 1,1 ml mennyiségti 9 mg/ml-es
(0,9%-0s), injekciéhoz val6 natrium-klorid oldattal.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP (-90 °C és -60 °C kdzotti hémérsékleten)
Lejarati id6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten: .................
(Maximum 10 hét. Htzza 4t a korabbi lejarati id6t!)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kézhezvétel utan +2 °C és +8 °C kozott tarolando. Ne fagyassza le Ujra.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Higitas utan +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni, és 12 6rén beldl fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/042

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COMIRNATY KP.2 3 ug steril koncentratum
COVID-19 mRNS vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Higitas utan 3, egyenként 0,3 ml-es adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Megsemmisités idépontja:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcid
Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az
On szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S~ wN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio felndtteknek, illetve
gyermekeknek ¢és serdiiloknek adhato 12 éves kortol.

A vakcina el6ésegiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnival6k a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t
o ha allergias a hatéanyagra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések es ovintézkedések
A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel, ha:
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o barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.

o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekci6 beadasat kovet6en.

o magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha viszont csak hdemelkedése vagy
enyhe felso 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, konnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertol, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladéds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltalaban 14 napon belll megtortént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladdsos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is eléfordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véd6hatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty Omicron XBB.1.5 hatasa gyengébb lehet gyengult/gyengitett
immunrendszerii személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerii, tovabbi Comirnaty
Omicron XBB.1.5-adagokat kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos
Ovintézkedéseket a COVID-19 megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
megfeleléen be kell oltani. A kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio alkalmazéasa nem javasolt
12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara.

A 6 hénapos és iddsebb csecsemok €s 12 évesnél fiatalabb gyermekek szadmara elérhetk
gyermekgydgyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyeb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
véddoltasairol.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 az influenza elleni véddoltassal egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 pneumococcus konjugalt vakcinaval
(PCV) egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 respiratorikus szincicialis virus (RSV)
elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Id6sebb felndtteknél — 65 éves és iddsebb egyéneknél — a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nagy adagban
alkalmazott influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas
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Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetdsége, a vakcina alkalmazasa elétt mondja el
kezelborvosanak, az ellatasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes néknél térténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik
trimeszterben beoltott terhes nék nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet
vagy az Ujsziiléttet illetéen. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vagy Ujszuléttre vonatkozdan keveés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem eszlelték. A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt tortén6 alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjsziilttet/csecsem6t érintd hatas. Az
eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk korében szerzett adatok nem mutattak
a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott Ujszilotteknél/csecsemdknél. A Comirnaty Omicron
XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?
A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 0,3 ml-es injekcié formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hdnapig nem kaphat
Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, iziileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike Kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idGsebb terhes néknél és 12-18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékeztetd adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kozérzet, gyengeségérzés vagy energiahiany / almossag
karfajdalom

almatlanséag

viszketés az injekcid beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedilés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
o allergias reakciok, példaul csalankilités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg)
. sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltdanyagot
alkalmaztak az arc tertletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb vords gyiiriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)

. csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzeés (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatség részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alébbi informéaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben, -90 °C és -60 °C kdzott tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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Egyadagos injekcios tveg: A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db
egyadagos injekcios tivegb6l alld csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 dra
alatt vagy injekcios tivegenként szobahdmérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tdbbadagos injekcios iveg: -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a
10 db injekcids tivegbdl allo vakcina felolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten 6 ora alatt
vagy injekcios tivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcios tiveg: A mélyhiit6bdl kivett felbontatlan injekcios Uiveg

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten hiitve tarolhato és szallithato egyszer 10 hétig a feltintetett
lejarati idét (EXP) megelézbéen. A kiilsé dobozon jelezni kell a +2 °C és +8 °C kozotti hdmérséklethez
tartozo 0j lejarati idot.

Felhasznalas elétt a felbontatlan injekcids tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten 12 Oraig
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Felbontott injekcios Uveg: A gumidugd elsé atszarasa utan +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell
tarolni a vakcindt, és 12 doran belll fel kell hasznalni, ami legfeljebb 6 6ras szallitasi id6t foglal
magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett
raxtozinameran.
Az egyadagos injekcios Uiveg 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 30 mikrogramm
raxtozimerant tartalmaz.
A tdbbadagos injekcios Uiveg 6 adagot tartalmaz, amelyek egyenként 0,3 ml-esek, és
30 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaznak.
. A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz valo viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9), amely elérhetd:

o egyadagos kiserelés, 1 adagot tartalmazo, 2 ml-es, atlatszd injekcios tvegben (1-es tipusi Uveg),
amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthat6 sziirke mtianyag
kupakkal van lezarva, vagy

o tobbadagos kiszerelés, 6 adagot tartalmazo, 2 ml-es, atlatsz6 injekcios tvegben (I-es tipusu
Uveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthatd sziirke
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miuanyag kupakkal van lezarva.

Egyadagos injekcids Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcios liveg
Tobbadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db vagy 195 db injekcids tiveg
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszéag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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: 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
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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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkésziilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az aldbbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:
Adja be a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi
COVID-19-oltési statusztdl fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legutobbi ddzisa utan legalabb 3 hénappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dozisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval

elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

o Gyo6zodjon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen sziirke miianyag kupak talalhato, és a
gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio
(12 éves és id6sebb személyek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén méas terméknév lathato, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi elGirasat.

o Az injekcios Uveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios tiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcios tveg: 10 db egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcios tiveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allé csomag 6 Ora alatt
olvaszthato fel.

o +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

. A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
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mellett kezelhetdk.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

. A felhasznalas el6tt 6vatosan keverje 6ssze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne
rézza.

o Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

o Osszekeverés utan a vakcinanak fehér-tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket. Ne hasznélja fel a vakcint, ha részecskék lathaték benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

o Ellendrizze, hogy az injekcios iiveg egyadagos vagy tobbadagos, és kovesse az alabbi kezelésre
vonatkozo alkalmazando utasitasokat:

- Egyadagos injekcios tveg

= Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.

" Semmisitse meg az injekcios Uveget és annak maradék tartalmat.
- Tdbbadagos injekcios liveg

. A tdbbadagos injekcios liveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

" Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios lveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

. Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-0t.

" 6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogati fecskendoét, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatu fecskendo és tii Gsszesitett
maradektérfogata nem lehet t6bb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendé ahhoz, hogy egy tivegbél 6 adagot
lehessen kinyerni.

] Minden do6zisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

" Ha az injekcios ivegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

. Rogzitse a megfeleld datumot/id6t az injekcids tivegen. A gumidugo elsd atszarasa

utan 12 éran belil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.
Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcio eléretoltott
fecskendoben (miianyag)
Felnottek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert az
On szdméara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ISR S N
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Milyen tipusu gyoégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio felndtteknek, illetve
gyermekeknek és serdiildknek adhatd 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
2. Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t
o ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

) barmely més vakcina utan vagy ezen vakcina kordbbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség Iépett fel Onnél.

o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe felso 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyenglilt az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon beltl megtortént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tiinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a védéhatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty Omicron XBB.1.5 hatasa gyengébb lehet gyengult/gyengitett
immunrendszerii személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerii, tovabbi Comirnaty
Omicron XBB.1.5-adagokat kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos
Ovintézkedéseket a COVID-19 megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
megfeleléen be kell oltani. A kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzids injekci6 alkalmazéasa nem javasolt
12 évesnél fiatalabb gyermekek szdmaéra.

A 6 honapos és idésebb csecsemok és 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara elérhetdk
gyermekgyodgyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyeb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
véddoltasairol.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 az influenza elleni véddoltassal egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 pneumococcus konjugalt vakcinaval
(PCV) egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 respiratorikus szincicialis virus (RSV)
elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.
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Id6sebb felnétteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nagy adagban
alkalmazott influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejtileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetGsége, a vakcina alkalmazasa el6tt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltadssal azonban a masodik és harmadik
trimeszterben beoltott terhes n6k nagy mennyiségli adata nem mutatott negativ hatast a terhességet
vagy az Ujsziilottet illetéen. Bar az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vagy Ujszuléttre vonatkozdan keveés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem észlelték. A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt tértén6 alkalmazasa tekintetében meg nem allnak
rendelkezésre adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjsziilttet/csecsem6t érintd hatas. Az
eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk korében szerzett adatok nem mutattak
a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott tjsziil6tteknél/csecseméknél. A Comirnaty Omicron
XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?
A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 0,3 ml-es injekcié forméajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat
Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatéasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o hanyinger
. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idésebb terhes néknél és 12-18 éves, karosodott
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immunrendszerd személyeknél)

o bérpir az injekcio beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

o megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személyb6l legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengeségérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcio beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedules

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a béron, amelyek
sotétvords kdzepét halvanyabb vords gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

o szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)

o csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erds menstruacios vérzés (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal €s a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhtitében, -90 °C és -60 °C kdzott tarolando.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti homérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolhato a kézhezvételt kovetden.

Fagyasztott, mlianyag el6retoltott fecskendd: Felhasznalas el6tt ki kell olvasztani. A 10 db eldretoltott
fecskendét tartalmazd doboz +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 Ora alatt olvaszthat6 ki. A
felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eléretoltott fecskend6 teljesen kiolvadt.

Masik lehetéségként a 10 db eldretoltott fecskendot tartalmazod doboz kiolvaszthatod 60 perc alatt
szobahdmérsékleten (legfeljebb +30 °C-on).

Ha egy eldretoltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahémérsékleten (maximum
+30 °C-on), azt az eldretdltott fecskenddt azonnal fel kell hasznalni.

Kiolvadt (korabban fagyasztott), mlianyag eléretoltott fecskendd: A mélyhiitébol kivett eléretoltott
fecskendok +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 10 hétig tarolhatdk a feltiintetett lejarati idét (EXP)
megel6z6en. Az elbretoltott fecskend6k +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolasanak
megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon. Ha +2 °C és +8 °C koz06tti hdmérsékleten veszi at,
ellendrizze, hogy fissitették-¢ a lejarati id6t. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra
lefagyasztani.

A kiolvasztott el6retoltott fecskend6ket maximum 12 éran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsekleten a felhasznalas elott, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathato az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatbanyaga az Ugynevezett
raxtozinameran.
- Az eldretoltott fecskendd 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 mi-es, és 30 mikrogramm
raxtozimerant tartalmaz.
. A tObbi Osszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz valo viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9), amely eldretoltott fecskenddben (1 ml-es,
hosszu, ciklikus olefin kopolimer miianyagbol készilt), szintetikus brombutil gumi dugattyu-

iitkdzovel és szintetikus brombutil gumibdl késziilt csticsos kupakkal ellatva keriil forgalomba (ti
nélkal).

Kiszerelés: 10 db eldretdltott fecskendd
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyarték

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Tem: +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

Kvbmpog: 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 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
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
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Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Adja be a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi
COVID-19-oltési statusztol fuggetlendl.

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legutobbi dézisa utan legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott
A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval
elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

Az eldretoltott fecskendére vonatkozo utasitasok

Miianyag eldretiltott fecskendd
o A fagyasztott miianyag eloret6ltott fecskendok tartalmat felhasznalas el6tt teljesen ki kell
olvasztani.
- A 10 db eléretoltott fecskend6t tartalmazo doboz +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten
2 oOra alatt olvaszthato ki.
- Masik lehet6ségként a 10 db fagyasztott eloret6ltott fecskendodt tartalmazd doboz
kiolvaszthat6 60 perc alatt szobahémérsékleten (legfeljebb +30 °C-on).

o Ha egy eldretoltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahdmérsékleten
(maximum +30 °C-on), azt azonnal fel kell hasznalni.
. Az eléretoltott fecskenddk +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolasanak

megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon. Ha +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten
veszi at, ellendrizze, hogy fissitették-e a lejarati idot.

o A kiolvasztott (kordbban fagyasztott) eldretoltott fecskenddket +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig
lehet tarolni a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megel6z6en. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem
szabad Ujra lefagyasztani.

o A kiolvasztott el6retoltott fecskend6ket maximum 12 éran &t lehet tarolni +8 °C és +30 °C
kozotti hdmérsékleten a felhasznalas elott, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

o Vegye le a cstcsos kupakot az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfelel6 tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcio eléretoltott
fecskendoben (iiveg)
Felnottek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert az
On szdméara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5.  Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén

alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio felndtteknek, illetve
gyermekeknek és serdiil6knek adhat6 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
2. Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t
o ha allergiés a hatéanyagra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

) barmely més vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.

o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o magas lazzal jaré sulyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak h6emelkedése vagy
enyhe felso 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyenglilt az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast koveté néhany napon
beliil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belil megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tiinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteli eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kdvetéen figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is eléfordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, €s nem ismert, meddig tart a véd6hatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty Omicron XBB.1.5 hatasa gyengébb lehet gyengult/gyengitett
immunrendszerii személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerii, tovabbi Comirnaty
Omicron XBB.1.5-adagokat kaphat. llyen esetekben tovéabbra is alkalmaznia kell az altalanos
Ovintézkedéseket a COVID-19 megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
megfeleléen be kell oltani. A kifejezetten az On szamara megfeleld lehetségekrdl beszéljen
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramm/adag diszperzids injekci6 alkalmazéasa nem javasolt
12 évesnél fiatalabb gyermekek szdmaéra.

A 6 honapos és idsebb csecsemdk és 12 évesneél fiatalabb gyermekek szamara elérhetok
gyermekgyodgyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyeb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
véddoltasairol.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 az influenza elleni véddoltassal egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 pneumococcus konjugalt vakcinaval
(PCV) egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5 respiratorikus szincicialis virus (RSV)
elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.
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Id6sebb felnétteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nagy adagban
alkalmazott influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejtileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetdsége, a vakcina alkalmazasa elétt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik
trimeszterben beoltott terhes n6k nagy mennyiségli adata nem mutatott negativ hatast a terhességet
vagy az Ujsziilottet illetéen. Bar az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vagy Ujszuldttre vonatkozdan keveés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem észlelték. A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt tértén6 alkalmazasa tekintetében meg nem allnak
rendelkezésre adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjsziilottet/csecsem6t érintd hatas. Az
eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk korében szerzett adatok nem mutattak
a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott tjsziilotteknél/csecseméknél. A Comirnaty Omicron
XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?
A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 0,3 ml-es injekcié formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat
Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o héanyinger
o hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idésebb terhes néknél és 12-18 éves, karosodott
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immunrendszerti személyeknél)

o bérpir az injekcio beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

o megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengeségérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcio beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedules

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergias reakciok, példaul csalankiutés vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevé hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg)
) sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

o borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a béron, amelyek
sOtetvoros kozepét halvanyabb vords gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

o szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszeru érzés (paresztézia)

o csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolydsunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal €s a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
2 °C és 8 °C kozott taroland6. NEM FAGYASZTHATO!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten érkezik a vakcina, és ezen a hdmérsékleten tarolandé (kizarolag
hiitve).

Felhasznalas eldtt az elbretdltott fecskenddk +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 éran at
tarolhatok.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatdanyaga az (igynevezett
raxtozinameran.
- Mindegyik eléretoltott fecskendd 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 30 mikrogramm
raxtozimerant tartalmaz.
° A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekcidhoz valo viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9), amely (I-es tipusu iiveg) eléretoltott
fecskendében, szintetikus brombutil gumi dugattya-iitk6z6vel és szintetikus brombutil gumibdl
késziilt csucsos kupakkal ellatva keriil forgalomba (t nélkiil).

Kiszerelés(ek): 10 db eldretoltott fecskendd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

290



A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Tem: +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

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: 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

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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:
Adja be a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi
COVID-19-oltési statusztol fuggetlendl.
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Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legutobbi ddzisa utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi d6zisok adhatok.

Nyomonkovethetoség
A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott
A Comirnaty Omicron XBB.1.5-0t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval
elkészitenie, hogy biztositsék az elkészitett diszperzid sterilitasat.

Az eloretoltott fecskendokre vonatkozo utasitasok

Uveg eldretoltitt fecskends

o Az Uveg eloretoltott fecskenddket maximum 12 6rén at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

o Vegye le a csticsos kupakot az Gramutaté jarasaval ellentétes irdnyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo el6éirasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetévé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudoméséara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mieldtt gyermeke alkalmazna ezt a vakcindt, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert a gyermeke szamara fontos informacidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdeseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
vegzo egészségligyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa err6l gyermeke kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalék a Comirnaty Omicron XBB.1.5 gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SRS

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidhoz
5-11 éves gyermekeknek adhato.

A vakcina el@segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnival6k a Comirnaty Omicron XBB.1.5 gyermekénél torténé alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t

o ha gyermeke allergias a hatanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina gyermekénél térténé alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeléorvosaval,

gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

) barmely més vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy eljult valaha barmilyen injekcid beadésat kovetben.

o gyermekének magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyogyszert szed.

o gyermekének legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt,
akar az immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtdl.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladéds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltaldban 14 napon belll megtértént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
légszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a védéhatas gyermekénél.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszerii személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5
hatasossaga gyengébb. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszer(i, tovabbi Comirnaty
Omicron XBB.1.5-adagokat kaphat. llyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az
altalanos ovintézkedeseket a COVID-19 megel6zésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros
kapcsolatban allokat is megfeleléen be kell oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfeleld
lehetdségekrol beszéljen gyermeke kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciéhoz 5 évnél
fiatalabb gyermekek szdmara nem javasolt.

A 6 hénapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb, de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek
szamara elérhetdk gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétlendl tajékoztassa gyermeke kezelborvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes, a vakcina gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt mondja el gyermeke
kezel6orvosanak, az ellatasat végzd egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes néknél térténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a méasodik és harmadik
trimeszterben beoltott terhes nék nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet
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vagy az Ojsziilottet illetéen. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhessegi kimenetelre
vagy Ujszuléttre vonatkozdan keveés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem észlelték. A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt tértén6 alkalmazasa tekintetében meg nem allnak
rendelkezésre adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjsziilottet/csecsemét érintd hatas. Az
eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk korében szerzett adatok nem mutattak
a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott Ujszll6tteknél/csecseméknél. A Comirnaty Omicron
XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermekének a gépek kezeléseéhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
sziikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igényld tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t higitas utan 0,2 ml-es injekcio formajaban kell beadni gyermeke
felkarjanak egyik izméaba.

Gyermeke 1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e korabban COVID-19-oltést.

Ha gyermeke kapott kordbban COVID-19-oltést, akkor a legutdbbi adag utan legaldbb 3 honapig nem
kaphat Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot.

Karosodott immunrendszerii gyermekek tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
o fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, iziileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 5-18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. bérpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” 5-11 éves gyermekeknél és 5 éves és idésebb,
karosodott immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomodk (gyakrabban figyelhetd meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

. rossz kozérzet, gyengeségérzes vagy energiahiany / almossag
o karfajdalom
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almatlanséag

viszketés az injekcio beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés
csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergiés reakciok, peldaul csalankiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet kdrulvevé hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg)

. sulyos allergias reakcio

. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatoldgiai téltGanyagot
alkalmaztak az arc teriiletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb voros gytrtik veszik kérbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a borben, bizsergés vagy hangyamaszasszerli érzés (paresztézia)

. csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiilondsen a borben (hipesztézia)

. erds menstruacios vérzés (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és dtmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészsegugyi szakemberek szamara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten valo fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcids iivegbdl alld

vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten 4 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.
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Kiolvadt (kordbban fagyasztott) injekcios Uvegek: A mélyhit6bdl torténd kivétel utan a felbontatlan
injekcios Uveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltiintetett lejarati idét (EXP) megel6z6en legfeljebb

10 hétig tarolhato és szallithato. A kiilsd dobozon fel kell tiintetni az 0] lejarati idot, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhat6. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios iivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Orén at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utdn +2 °C és +30 °C koz0tti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran bell fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezodés lathato az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett
raxtozinameran. A higitas utan az injekcios tveg 10 adagot tartalmaz, amelyek egyenként
0,2 ml-esek, és 10 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaznak.
. A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz valo viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzid (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 10 adagot tartalmazo, 2 ml-es,
atlatszé injekcios Uvegben (I-es tipusa Uveg), amely egy gumidugdval, és egy aluminium plombaval
ellatott lepattinthat6é narancssarga miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcios liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszég

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartdok
BioNTech Manufacturing GmbH
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Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz
Németorszéag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
. Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com
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A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:
Higitas utan adja be a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,2 ml-es adagban,
a korabbi COVID-19-oltési statusztol fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legutobbi dézisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi d6zisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval

elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uivegen narancssarga miianyag kupak talalhato, és
a gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag koncentratum
diszperzids injekcidhoz (5-11 éves gyermekek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén mas terméknév lathato, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi elGirasat.

o Az injekcios liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios tiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 4 oOrat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids iiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

o A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati idot (EXP) megeldzden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

. A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok

mellett kezelhetdk.

Higitas

. Hagyja a felolvasztott injekcios iiveget szobahdmérsékletiire melegedni, és dvatosan forditsa
meg tizszer a higitas el6tt. Ne razza.

. Higitas el6tt a felolvasztott diszperzio fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket

tartalmazhat.

. A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uivegében kell felhigitani 1,3 ml mennyiségii
9 mg/ml-es (0,9%0-0s), injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
tl és aszeptikus technika alkalmazaséval.

. Egyenlitse ki az injekcios livegben levé nyomast, miel6tt kihuzza a tlit a gumidugdbodl; ehhez
szivjon fel 1,3 ml leveg6t az iires oldoszeres fecskendébe.

o Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

o A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

. A higitott diszperziot tartalmazo injekcios Uvegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran belll.
o Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperzio6t. Hiitészekrényben térténd tarolas utan hagyja a
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higitott diszperzidt szobahémérsékletiire melegedni a felhasznalas el6tt.

A 0,2 ml-es adagok elkészitése

Higitéas utan az injekcids Uveg 2,6 mi-t tartalmaz, melybdél 10, egyenként 0,2 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios Uveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlokendével.

Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t az 5-11 éves gyermek részeére.

10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogatt fecskendd és tii 6sszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendd
ahhoz, hogy egy iivegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

Minden dozisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios tivegb6l nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az Uveget
és annak tartalmat.

A higits utan 12 6réan bellil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzgjarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatoét,
mert a gyermeke szamara fontos informécidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosédhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell gyermekénél alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

o~ wN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzids injekci6 5-11 éves gyermekeknek
adhato.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunités kivaltasahoz,
igy nem okozhat gyermekének COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnival6k a Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t

o ha gyermeke allergias a hatanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

) barmely més vakcina utan, vagy ezen vakcina korabbi alkalmazasa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcio beadasat kdvetden.

o magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha viszont gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o vérzési zavara van, konnyen alakulnak ki nala véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gydgyszert
szed.

o legyengult az immunrendszere, akér egy betegség, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az

immunrendszerre hato gyogyszertél, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladéds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteli eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is eléfordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a véd6hatas.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszeri
személyeknél. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszer(i, tovabbi Comirnaty Omicron
XBB.1.5-adagokat kaphat. Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az &ltalanos
ovintézkedéseket a COVID-19 megelézésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat
is megfeleléen be kell oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfeleld lehet6ségekrél beszéljen
gyermeke kezeldorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio 5 évnél fiatalabb
gyermekek szamara nem javasolt.

A 6 hénapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb, de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek
szamara elérhetdk gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

Az oltas nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsem6k szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezelGorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes, a vakcina alkalmazasa el6tt mondja el gyermeke kezeldorvosanak, az ellatasat
végz0 egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak
rendelkezésre adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a mésodik és harmadik
trimeszterben beoltott terhes nék nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet
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vagy az Ojsziilottet illetéen. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vagy Ujszuldttre vonatkozdan keveés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem észlelték. A
Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazhat6 terheseknél.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 szoptatas alatt térténé alkalmazasa tekintetében meg nem allnak
rendelkezésre adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjsziilottet/csecsem6t érintd hatas. Az
eredetileg jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk korében szerzett adatok nem mutattak
a mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott tjsziilotteknél/csecseméknél. A Comirnaty Omicron
XBB.1.5 alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermeke gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységekhez szlikséges
képességeit, mint a kerékparozas. Miel6tt gyermeke Gjrakezdené a teljes figyelmet igényld
tevékenységeket, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 0,3 ml-es injekcid formajaban kell beadni gyermeke felkarjanak
egyik izméaba.

Gyermeke 1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e korabban COVID-19-oltést.

Ha gyermeke kapott kordbban COVID-19-oltést, akkor a legutdbbi adag utan legaldbb 3 honapig nem
kaphat Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot.

Karosodott immunrendszerii gyermekek tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot kaphatnak.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
o fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 5-18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 5-11 éves gyermekeknél és 5 éves és
id6sebb, karosodott immunrendszeri személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

. rossz kozérzet, gyengeségérzes vagy energiahiany / almossag
o karfajdalom
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almatlanséag

viszketés az injekcio beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés
csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergiés reakciok, peldaul csalankiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg)
. sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruiletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sotétvords kozepét halvanyabb vords gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

o szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)

. csokkent érzékelés vagy érzékenyseég, kiilondsen a borben (hipesztézia)

. erds menstruacios vérzés (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleginek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhats jelentkezik, tajékoztassa errdl gyermeke kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészsegugyi szakemberek szamara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben, -90 °C és -60 °C kdzott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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Egyadagos injekcios tveg: A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db
egyadagos injekcios livegb0l allo csomag felolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 dra
alatt vagy injekcids tivegenként szobahdmérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tdbbadagos injekcios tiveg: -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a
10 db injekcids tivegbdl allo vakcina felolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 ora alatt
vagy injekcios iivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids tiveg: A mélyhiit6bdl kivett felbontatlan injekcios tiveg

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten hiitve tarolhato és szallithato egyszer 10 hétig a feltintetett
lejarati id6t (EXP) megel6zden. A kiils6é dobozon jelezni kell a +2 °C és +8 °C kozotti hdmérséklethez
tartozo 0j lejarati idot.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcids tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten 12 Oraig
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Felbontott injekcios Uveg: A gumidugd elsé atszarasa utan +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell
tarolni a vakcindt, és 12 6ran belll fel kell hasznalni, ami legfeljebb 6 Oras szallitasi id6t foglal
magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznalja fel a vakcindt, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a koérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett
raxtozinameran.
Az egyadagos injekcios Uiveg 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 10 mikrogramm
raxtozimerant tartalmaz.
A tdbbadagos injekcios Uiveg 6 adagot tartalmaz, amelyek adagonként 0,3 ml-esek, és
10 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaznak.
. A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz valo viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy atlatsz6 vagy enyhén opalos diszperzié (pH= 6,9-7,9) , amely elérheto:

o egyadagos kiszerelés, 1 adagot tartalmazd, 2 ml-es, atlatszé injekcios tvegben (I-es tipusu
iiveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthatd kék miianyag
kupakkal van lezarva vagy

o tobbadagos kiszerelés, 6 adagot tartalmazo, 2 ml-es, atlatsz6 injekcios tvegben (I-es tipusu
iiveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthaté kék miianyag
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kupakkal van lezarva.

Egyadagos injekcids Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcios liveg
Tdbbadagos injekcids Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcids liveg
Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszéag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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: 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
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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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkésziilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az aldbbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:
Adja be a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi
COVID-19-oltési statusztdl fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t a COVID-19-
vakcina legut6bbi ddzisa utan legalabb 3 hénappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi d6zisok adhatok.

Nyomonkodvethetéség
A biol6giai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval

elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzi6 sterilitasat.

o Gyo6zoédjon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen kék miianyag kupak talalhatd, és a
gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcio
(5-11 eves gyermekek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén mas terméknév lathato, kérjuk, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi elGirasat.

o Az injekcios Uveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios Uveget a felhasznalas elétt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcids tveg: 10 db egyadagos injekcios tivegbdl alldo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcios tiveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allé csomag 6 Ora alatt
olvaszthato fel.

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

o A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
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mellett kezelhetdk.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

e A felhasznalas el6tt ovatosan keverje 0ssze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne rézza.

o Osszekeverés elott a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

o Osszekeverés utan a vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos diszperzionak kell lennie, amely nem
tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinezddést tapasztal.

e Ellendrizze, hogy az injekcios iiveg egyadagos vagy tobbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre
vonatkozé alkalmazand6 utasitisokat:

- Egyadagos injekcios tiveg

= Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.

= Semmisitse meg az injekcios Uveget és annak maradék tartalmat.
- Tobbadagos injekcios iveg

. A tobbadagos injekcids iveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

= Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugéjat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

" Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 5-11 éves gyermekeknél.

" 6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskendo és tii Gsszesitett
maradektérfogata nem lehet t6bb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy iivegbdl 6 adagot
lehessen kinyerni.

" Minden dézisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

. Ha az injekcids tivegb6l nem nyerhetdé mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

" Rogzitse a megfeleld datumot/id6t az injekcids tivegen. A gumidugd elsd atszarasa

utan 12 éran beldl fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.
Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
6 hdnapos — 4 éves csecsemok és gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudoméaséra jutod barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert a gyermeke szamara fontos informécidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 gyermekénél térténé alkalmazasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

S~ wN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz 6 hénapos
kortol az 5. életév betdltéséig adhato csecsembknek és gyermekeknek.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnival6k a Comirnaty Omicron XBB.1.5 gyermekénél torténé alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t

o ha gyermeke allergias a hatanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

309



Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina gyermekénél tortén6 alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezel6orvosaval,

gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

o barmely més vakcina utan vagy ezen vakcina kordbbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy eldjult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetben.

o gyermekének magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe fels6 1éguti fert6zése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyogyszert szed.

o gyermekének legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt,
akar az immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladéds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltaldban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is eléfordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a védéhatas.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszerii személyeknél a Comirnaty hatdsossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszerii, tovabbi Comirnaty adagokat kaphat.
Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-
19 megeldzésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfeleléen be kell
oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen gyermeke
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz nem
javasolt 5-11 éves gyermekek szamara.

5-11 éves gyermekek szamara elérheték mas gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az
egyéb kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz nem
javasolt az 5. életév betdltése utan.

Az 5. életév betdltése utan torténd alkalmazassal kapcsolatos részleteket lasd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyésolhatja gyermekének a gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
sziikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igénylo tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Ha gyermeke 6 honapnal iddsebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemd, akkor a gesztenyebarna
kupakkal ellatott Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t higitas utan 0,2 ml-es injekci6 formajaban kell
beadni a comb egyik izmaba. Ha gyermeke 1 éves és iddsebb csecsemd vagy gyermek, akkor a
gesztenyebarna kupakkal ellatott Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t higitas utan 0,2 ml-es injekcid
formajaban kell beadni a comb egyik izmaba vagy a felkar egyik izméaba.

Ha gyermeke nem fejezte be az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban nem fert6z6dott
meg a COVID-19-cel, gyermeke legfeljebb 3 injekciot fog kapni (az elsédleges sorozathoz szlikseges
dozisszam). Javasolt, hogy a masodik adagot 3 héttel az els6é adag utan kapja meg, majd kapjon egy
harmadik adagot a masodik adag utan legalabb 8 héttel az elsédleges oltassorozat befejezése
érdekében.

Ha gyermeke befejezte az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban megfert6z6dott a
COVID-19-cel, gyermeke 1 injekciét fog kapni. Ha gyermeke kapott korabban COVID-19-oltast,
akkor a legutdbbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat Comirnaty Omicron XBB.1.5 adagot.

Ha gyermeke az els6dleges oltassorozat két adagja k6zott betolti az 5. életévét, az els6dleges
oltassorozatot ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag vakcinaval kell befejezni.

Ha gyermeke karosodott immunrendszert, tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagokat kaphat.

Felcserélhetoség

Els6dleges sorozatként gyermeke kaphat barmilyen korabbi vagy jelenlegi Comirnaty vakcinat.
Gyermeke nem kaphat az elsddleges sorozathoz sziikséges adagszamnal tobbet. Gyermeke csak
egyszer kaphat elsddleges sorozatot.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személyb6l tébb mint 1-et érinthet
ingerlékenység (6 hdnapos és 2 évesnél fiatalabb kor kozoétti gyermekeknél)
fajdalom/érzékenység és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

aluszékonysag (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
izomfajdalom, izuleti fajdalom

hidegrazas, l1az

hasmenés

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

. hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idGsebb terhes n6knél és 2—18 éves, karosodott
immunrendszeri személyeknél)
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o borpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” a 6 hGnapos—11 éves korcsoportban és 2 éves és
idésebb, karosodott immunrendszerii személyeknél)
o megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékezteté adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o rossz kozérzet, gyengeségerzes vagy energiahiany / Almosséag
karfajdalom
almatlansag
viszketés az injekcid beadasi helyén
allergias reakciok, példaul borkitités (,,gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kozotti
gyermekeknél) vagy viszketés
csokkent étvagy (,,nagyon gyakori” 6 hdnapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
. szedules
fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
° allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevé hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (eléfordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatoldgiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

o borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a béron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb vords gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

o szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszeru érzés (paresztézia)

o csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre a
gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal €s a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhtitében -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti homérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolhato a kézhezvételt kovetden.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcids tivegb6l allo
vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy injekcids Uvegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (kordbban fagyasztott) injekcios livegek: A mélyhiitobol torténd kivétel utan a felbontatlan
injekcios tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megel6z6en legfeljebb

10 hétig tarolhaté és szallithatd. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az 0 lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhatd. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcids tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten 12 Oran at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utan +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran belul fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathato az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?

o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett
raxtozinameran. A higitas utan a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcios Uveg 10 adagot
tartalmaz, amelyek egyenként 0,2 ml-esek, és 3 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaznak.

o A t6bbi 6sszetevo:

- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)

- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

- koleszterin

- trometamol

- trometamol-hidroklorid

- szachar6z

- injekcidhoz valé viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzid (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 10 adagot tartalmazd, 2 ml-

es, atlatszo injekcios Uvegben (I-es tipusu Gveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium

plombaval ellatott lepattinthaté gesztenyebarna miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcios liveg
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyarték

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Tem: +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

Kvbmpog: 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 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
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
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Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Ha a gyermek nem fejezte be az elsddleges COVID-19-o0ltasi sorozatat, vagy nem szerepel a
korel6zményében korabbi SARS-CoV-2-fert6z¢€s, higitas utan adja be a gesztenyebarna kupakkal
ellatott Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan a maximum 3 adagbdl (az els6dleges
sorozathoz sziikséges teljes adagszam) allo elsédleges sorozatban, a masodik dozist javasolt 3 héttel az
els6 adag utan beadni, majd adja be a harmadik dozist a masodik dozis utan legalabb 8 héttel az
elsddleges oltassorozat befejezése érdekében.

Ha a gyermek befejezte az elsddleges COVID-19-o0ltasi sorozatot, vagy szerepel a korel6zményében
kordbbi SARS-CoV-2-fertézés, higitas utan adja be a gesztenyebarna kupakkal ellatott Comirnaty
Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,2 ml-es adagban. Ha a gyermek korabban kapott
COVID-19-oltast, akkor a Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot a legut6bbi adag utan legalabb

3 hénappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetoség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-0t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval

elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen gesztenyebarna miianyag kupak talalhato,
és a gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum
diszperzids injekciohoz (6 hdnapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

o Ha az injekcios Uveg cimkéjén méas terméknév lathatd vagy ha a kupakja mas szinii, kérjik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irdsat.

. Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 2 orat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids iiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

. A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati idot (EXP) megeldzéen.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids liveget maximum 12 éran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcios Uveg esetében
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Hagyja a felolvasztott injekcids iveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa
meg tizszer a higitas eldtt. Ne razza.

Higitas el6tt a felolvasztott diszperzid fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uvegében kell felhigitani 2,2 ml mennyiségii

9 mg/ml-es (0,9%0-0s), injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
tll és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios tivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugdbodl; ehhez
szivjon fel 2,2 ml levegét az iires olddszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzidnak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

A higitott diszperziét tartalmazé injekcios Uvegekre fel kell irni a megfelel6 megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utén tarolja +2 és +30 °C kozotti hémérsékleten, és hasznalja fel 12 ran bell.

Ne fagyassza, ne rdzza a higitott diszperziot. Hiit6szekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahémérsékletiire melegedni a felhasznalas eléitt.

A 0,2 ml-es adagok elkészitése a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcios iiveghdl

Higitas utan az injekcios Uveg 2,6 ml-t tartalmaz, melybdl 10, egyenként 0,2 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikéval tisztitsa meg az injekcios Uiveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlokenddvel.

Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 6 hdnapos — 4 éves csecsemoknek és
gyermekeknek.

10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogati fecskenddat, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogati fecskendd és tli 6sszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendd
ahhoz, hogy egy livegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

Minden ddzisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids livegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az tiveget
és annak tartalmat.

A higits utan 12 éréan belll fel nem hasznalt vakcindt semmisitse meg.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
6 hdnapos — 4 éves csecsemok és gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
raxtozinameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudoméaséra jutod barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatoét,
mert a gyermeke szamara fontos informécidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosédhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz6 egészsegugyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

1. Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 gyermekénél torténd alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S~ wN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty Omicron XBB.1.5 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség
megeldzésére szolgal.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz 6 hénapos
kortdl az 5. életév betdltéséig adhato csecsemdknek és gyermekeknek.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Omicron XBB.1.5 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty Omicron XBB.1.5 gyermekénél torténé alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t

o ha gyermeke allergias a hatanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina gyermekénél torténo alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezel6orvosaval,

gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel, ha:

o barmely més vakcina utan vagy ezen vakcina kordbbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy eldjult valaha barmilyen injekcié beadasat kovetben.

o gyermekének magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekenél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyodgyszert szed.

o gyermekének legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt,
akar az immunrendszerére hatd gyodgyszert6l, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetéen szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetdé néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelli eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd
meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a védéhatas.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszer(i személyeknél a Comirnaty hatasossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovabbi Comirnaty adagokat kaphat.
Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos évintézkedéseket a COVID-
19 megeldzésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelen be kell
oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfeleld lehetéségekrol beszéljen gyermeke
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz nem
javasolt 5-11 éves gyermekek szamara.

5-11 éves gyermekek szamara elérheték mas gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az
egyéb kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty Omicron XBB.1.5

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
A Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz nem
javasolt az 5. életév betdltése utan.

Az 5. életév betdltése utan torténd alkalmazassal kapcsolatos részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyésolhatja gyermekének a gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
sziikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igénylo tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t?

Ha gyermeke 6 honapnal iddsebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemd, akkor a sarga kupakkal ellatott
Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t higitas utan 0,3 ml-es injekci6 forméajaban kell beadni a comb egyik
izmaba. Ha gyermeke 1 éves és idésebb csecsemd vagy gyermek, akkor a sarga kupakkal ellatott
Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t higitas utan 0,3 ml-es injekci6 forméajaban kell beadni a comb egyik
izmaba vagy a felkar egyik izméaba.

Ha gyermeke nem fejezte be az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban nem fert6z6dott
meg a COVID-19-cel, gyermeke legfeljebb 3 injekciot fog kapni (az elsddleges sorozathoz sziikséges
doézisszam). Javasolt, hogy a masodik adagot 3 héttel az els6é adag utan kapja meg, majd kapjon egy
harmadik adagot a masodik adag utan legalabb 8 héttel az els6dleges oltassorozat befejezése
érdekében.

Ha gyermeke befejezte az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban megfert6z6dott a
COVID-19-cel, gyermeke 1 injekciét fog kapni. Ha gyermeke kapott korabban COVID-19-oltast,
akkor a legutdbbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat Comirnaty Omicron XBB.1.5 adagot.

Ha gyermeke az els6dleges oltassorozat két adagja kdzott betolti az 5. életévét, az elsddleges
oltassorozatot ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag vakcinaval kell befejezni.

Ha gyermeke karosodott immunrendszert, tovabbi Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagokat kaphat.

Felcserélhetoség

Els6dleges sorozatként gyermeke kaphat barmilyen korabbi vagy jelenlegi Comirnaty vakcinat.
Gyermeke nem kaphat az elsddleges sorozathoz sziikséges adagszamnal tobbet. Gyermeke csak
egyszer kaphat elsddleges sorozatot.

A Comirnaty Omicron XBB.1.5 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty Omicron XBB.1.5 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személyb6l tébb mint 1-et érinthet
ingerlékenység (6 hdnapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
fajdalom/érzékenység és duzzanat a beadas helyéen

faradtsagérzés, fejfajas

aluszékonysag (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
izomfajdalom, izuleti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idGsebb terhes ndknél és 2—18 éves, karosodott
immunrendszeri személyeknél)
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o bérpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” a 6 hdnapos—11 éves korcsoportban és 2 éves és
idésebb, karosodott immunrendszerii személyeknél)
o megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékezteté adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
o rossz kozérzet, gyengeségerzes vagy energiahiany / 4lmosséag
karfajdalom
almatlansag
viszketés az injekcid beadasi helyén
allergias reakciok, példaul borkitités (,,gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kozotti
gyermekeknél) vagy viszketés
csokkent étvagy (,,nagyon gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
o szedulés
fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbol nem allapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a béron, amelyek
sotétvords kdzepét halvanyabb voros gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erds menstruacios vérzeés (a legtdbb eset nem sulyos lefolyastunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre a
gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal €s a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhtitében -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti homérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcids tivegb6l allo
vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 Ora alatt vagy injekcios Uvegenként
szobahdmérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcios lGivegek: A mélyh(it6bdl térténd kivétel utan a felbontatlan
injekcios tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltuntetett lejarati idét (EXP) megelézen legfeljebb

10 hétig tarolhaté és szallithatd. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az 01 lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhatd. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas elétt a felbontatlan injekcids tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Oran at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utan +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 0ran bell fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathato az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty Omicron XBB.1.5?

o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett
raxtozinameran. A higitas utan a sarga kupakkal ellatott injekcios Uveg 3 adagot tartalmaz,
amelyek egyenként 0,3 ml-esek, és 3 mikrogramm raxtozinamerant tartalmaznak.

. A t6bbi 6sszetevo:

- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)

- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

- koleszterin

- trometamol

- trometamol-hidroklorid

- szachar6z

- injekcidhoz valé viz

Milyen a Comirnaty Omicron XBB.1.5 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy atlatszo vagy enyhén opalos szinii diszperzio (pH= 6,9-7,9) egy tobbadagos, 3 adagot

tartalmazo, 2 ml-es, atlatszo injekcids Uivegben (l-es tipusd Uveg), amely egy gumidugdval, és egy

aluminium plombaval ellatott lepattinthaté sarga miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcios liveg
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyarték

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Tem: +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

Kvbmpog: 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 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
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
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Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Ha a gyermek nem fejezte be az elsddleges COVID-19-o0ltasi sorozatat, vagy nem szerepel a
korel6zményében korabbi SARS-CoV-2-fertdzés, higitas utan adja be a sarga kupakkal ellatott
Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t intramuscularisan a maximum 3 adagbdl (az elsédleges sorozathoz
sziikséges teljes adagszam) allo elsGdleges sorozatban, a masodik ddzist javasolt 3 héttel az els6 adag
utan beadni, majd adja be a harmadik do6zist a mésodik ddzis utan legalabb 8 héttel az elsédleges
oltassorozat befejezése érdekében.

Ha a gyermek befejezte az els6dleges COVID-19-0ltési sorozatot, vagy szerepel a kdrel6zményében
korabbi SARS-CoV-2-fertézés, higitas utan adja be a sdrga kupakkal ellatott Comirnaty Omicron
XBB.1.5-6t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban. Ha a gyermek korabban kapott COVID-19-
oltast, akkor a Comirnaty Omicron XBB.1.5-adagot a legutébbi adag utan legalabb 3 hénappal kell
beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi d6zisok adhatok.

Nyomonkovethetoség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty Omicron XBB.1.5-0t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval

elkészitenie, hogy biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

o Gyo6zodjon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen sarga miianyag kupak talalhatd, és a
gyogyszer neve Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramm/adag koncentratum
diszperzids injekciohoz (6 hdnapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

o Ha az injekcios Uveg cimkéjén méas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szini, kérjik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irdsat.

o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 2 oOrat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids iiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

. A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megel6zden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids liveget maximum 12 éran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetdk.

Higitas a sarga kupakkal ellatott injekcids Uiveg esetében
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Hagyja a felolvasztott injekcids iveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa
meg tizszer a higitas eldtt. Ne razza.

Higitas el6tt a felolvasztott diszperzio fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uvegében kell felhigitani 1,1 ml mennyiségii

9 mg/ml-es (0,9%0-0s), injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios tivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugdbodl; ehhez
szivjon fel 1,1 ml levegét az iires olddszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos szinti diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznélja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinezddést tapasztal.

A higitott diszperziét tartalmazé injekcios Uvegekre fel kell irni a megfelelé megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utén tarolja +2 és +30 °C kozotti hémérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran bell.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperzidot. Hiit0szekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahémérsékletiire melegedni a felhasznalas eléitt.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése a sarga kupakkal ellatott injekcids iivegbol

Higitas utan az injekcios Uveg 1,58 ml-t tartalmaz, melybél 3, egyenként 0,3 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikéval tisztitsa meg az injekcios Uveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty Omicron XBB.1.5-6t 6 hdnapos — 4 éves csecseméknek és
gyermekeknek. Hagyomanyos fecskendé és/vagy tii hasznalhat6 a 3 adag egy tivegbél torténd
kinyeréséhez.

Minden do6zisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids tivegb6l nem nyerhetd mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse meg az liveget
és annak tartalmat.

A higitds utan 12 éréan belll fel nem hasznalt vakcindt semmisitse meg.

Megsemmisités
Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcid
Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzgjarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az
On szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty JN.1 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SOk wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megel6zésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcié felnétteknek, illetve gyermekeknek és
serdiiloknek adhato 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas Kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty JN.1 alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
o ha allergias a hatéanyagra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

o barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekci6 beadasat kovetSen.

o magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe felso 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetéen szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladésos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteld eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kdvetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddhatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty JN.1 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszerii
személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovdbbi Comirnaty JN.1-adagokat
kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-19
megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen kezeléorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcio alkalmazdsa nem javasolt 12 évesnél
fiatalabb gyermekek szdmara.

A 6 hénapos és iddsebb csecsemok €s 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara elérhetok
gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
védoboltasairol.

A Comirnaty JN.1 az influenza elleni véddoltassal egyidejlileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felndtteknél a Comirnaty JN.1 pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty JN.1 respiratorikus szincicialis virus (RSV) elleni
vakcinaval egyidejlileg is beadhatd.

Id6sebb felnbtteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty JN.1 nagy adagban alkalmazott
influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetésége, a vakcina alkalmazasa eltt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.
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A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségili adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockdzatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhatd terheseknél.

A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhato azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nok korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziiltteknél/csecseméknél. A Comirnaty JN.1
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?
A Comirnaty JN.1-et 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat
Comirnaty JN.1-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty JN.1 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o héanyinger

o hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idGsebb terhes néknél és 12—18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékezteté adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul bérkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sotetvoros kozepét halvanyabb voros gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos al&bbi informéaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhtitében, -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C

és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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Egyadagos injekcios tveg: A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db
egyadagos injekcios tivegb6l allé csomag felolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 dra
alatt vagy injekcios tivegenként szobahdmérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tobbadagos injekcios Uiveg: -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a
10 db injekcids tivegbbl allo vakcina felolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 oOra alatt
vagy injekcios livegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids tiveg: A mélyhiit6bél kivett felbontatlan injekcios tiveg

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten hiitve tarolhato és szallithato egyszer 10 hétig a feltintetett
lejarati id6t (EXP) megel6zden. A kiilsé dobozon jelezni kell a +2 °C és +8 °C kozotti hdmérséklethez
tartozo 0j lejarati idot.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios iivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Oraig
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Felbontott injekcids tiveg: A gumidugd elsé atszirasa utan +2 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten kell
tarolni a vakcindt, és 12 6ran belll fel kell hasznalni, ami legfeljebb 6 6ras szallitasi id6t foglal
magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-médositott) hatdanyaga az Gigynevezett bretovameran.
Az egyadagos injekcios Uveg 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 30 mikrogramm
bretovamerant tartalmaz.
A tobbadagos injekcios liveg 6 adagot tartalmaz, amelyek egyenként 0,3 ml-esek, és
30 mikrogramm bretovamerant tartalmaznak.
° A tobbi 0sszetevo:

- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)

- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)

- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

- koleszterin

- trometamol

- trometamol-hidroklorid

- szachar6z

- injekciohoz val6 viz

Milyen a Comirnaty JN.1 kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzidé (pH= 6,9-7,9), amely elérhetd:

o egyadagos kiserelés, 1 adagot tartalmazo, 2 ml-es, atlatszd injekcios tvegben (1-es tipusi Uveg),
amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthat6 sziirke mtianyag
kupakkal van lezarva, vagy

o tobbadagos kiszerelés, 6 adagot tartalmazd, 2 mi-es, atlatszo injekcids Uvegben (I-es tipusd
tiveg), amely egy gumidugdval, és egy aluminium plombéaval ellatott lepattinthat6 sziirke
milanyag kupakkal van lezarva.

Egyadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcios liveg
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Tobbadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcids Uveg
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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 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
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészulékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Adja be a Comirnaty JN.1-et intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi COVID-19-
oltasi statusztol fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi d6zisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

. Gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcios livegen sziirke miianyag kupak talalhatd, és a
gyogyszer neve Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzi6s injekcio (12 éves és
idésebb személyek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén méas terméknév lathato, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi el6irasat.

o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcios Uveg: 10 db egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcios tiveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allé csomag 6 6ra alatt
olvaszthato fel.

+2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

. A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran &t lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

331


https://www.comirnatyglobal.com/
https://www.ema.europa.eu/

o A felhasznalas el6tt 6vatosan keverje Ossze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne

razza.

o Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

) Osszekeverés utan a vakcinanak fehér-tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket. Ne hasznélja fel a vakcint, ha részecskék lathatdk benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

o Ellendrizze, hogy az injekcids iiveg egyadagos vagy tobbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre
vonatkoz6 alkalmazando utasitasokat:

- Egyadagos injekcios tveg

Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
Semmisitse meg az injekcios Uveget és annak maradék tartalmat.

- Tdbbadagos injekcios liveg

Megsemmisités

A tdbbadagos injekcios liveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlokenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty JN.1-et.

6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogati fecskendot, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatu fecskendo és tii Gsszesitett
maradektérfogata nem lehet tobb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegendé ahhoz, hogy egy iivegbél 6 adagot
lehessen kinyerni.

Minden do6zisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios ivegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

Rogzitse a megfelel datumot/id6t az injekcids livegen. A gumidug6 elso atszirasa
utan 12 éran beldl fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcié eléretoltott fecskendében (miianyag)
Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1y gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzgjarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairél a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mieldtt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert az
On szdméara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty JN.1 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SOk wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcid felnétteknek, illetve gyermekeknek és
serdiiléknek adhato 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas Kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty JN.1 alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
. ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

. barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladésos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteld eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kdvetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a védéhatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty JN.1 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszerii
személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovidbbi Comirnaty JN.1-adagokat
kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-19
megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen kezeléorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcio alkalmazédsa nem javasolt 12 évesnél
fiatalabb gyermekek szdmara.

A 6 hénapos és iddsebb csecsemok €s 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara elérhetk
gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
veédooltasairol.

A Comirnaty JN.1 az influenza elleni véddoltassal egyidejlileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty JN.1 pneumococcus konjugélt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty JN.1 respiratorikus szincicialis virus (RSV) elleni
vakcinaval egyidejlileg is beadhatd.

Id6sebb felnbtteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty JN.1 nagy adagban alkalmazott
influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetésége, a vakcina alkalmazasa eltt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.
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A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elsd trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhatd terheseknél.

A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhato azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd n6k korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilotteknél/csecsemdknél. A Comirnaty JN.1
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?
A Comirnaty JN.1-et 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legut6bbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat
Comirnaty JN.1-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty JN.1 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o héanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 12—18 éves, karosodott
immunrendszer(i személyeknél)

o bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékezteté adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul bérkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevd hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtetvoros kozepét halvanyabb vords gyliriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos al&bbi informéaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhtitében, -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C

és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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Fagyasztott, mlianyag el6retoltott fecskendd: Felhasznalas el6tt ki kell olvasztani. A 10 db el6retoltott
fecskendét tartalmazo doboz +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten 2 Ora alatt olvaszthato ki. A
felhasznalas el6tt gy6z0djon meg arrdl, hogy az eléretoltott fecskend6 teljesen kiolvadt.

Masik lehet6ségként a 10 db el6retoltott fecskendét tartalmazd doboz kiolvaszthatd 60 perc alatt
szobahémérsékleten (legfeljebb +30 °C-on).

Ha egy eldretoltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahdmérsékleten (maximum
+30 °C-on), azt az eldretdltott fecskenddt azonnal fel kell hasznalni.

Kiolvadt (kordbban fagyasztott), miianyag el6retoltott fecskendd: A mélyhiitébol kivett eléretoltott
fecskend6k +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 10 hétig tarolhatok a feltiintetett lejarati idét (EXP)
megelézoen. Az eldretdltott fecskenddk +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolasanak
megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon. Ha +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten veszi at,
ellendrizze, hogy fissitették-e a lejarati idot. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad tjra
lefagyasztani.

A kiolvasztott el6retoltott fecskend6ket maximum 12 éran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kozotti
hémérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatbanyaga az Ugynevezett bretovameran.
- Az eldretoltott fecskendd 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 mi-es, és 30 mikrogramm
bretovamerant tartalmaz.
. A tobbi Osszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekcidhoz valé viz

Milyen a Comirnaty JN.1 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzi6 (pH= 6,9-7,9), amely el6retdltott fecskendében (1 ml-es,
hosszu, ciklikus olefin kopolimer miianyagbdl késziilt), szintetikus brombutil gumi dugattyi-
Utkdzdvel €s szintetikus brombutil gumibol késziilt csticsos kupakkal ellatva kertil forgalomba (ti1
nélkal).

Kiszerelés: 10 db eldretoltott fecskendd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0
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Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus: [1daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, 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: 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

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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatdhoz, olvassa le a kddot egy mobilkésziilékkel.
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URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:
Adja be a Comirnaty JN.1-et intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi COVID-19-
oltasi statusztdl fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legut6bbi dézisa utan legalabb 3 hénappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi d6zisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott
A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy
biztositsék az elkészitett diszperzid sterilitasat.

Az eldretoltott fecskendére vonatkozo utasitasok

Miianyag eloretoltott fecskendo

. A fagyasztott milanyag el6retoltott fecskend6k tartalmat felhasznalas el6tt teljesen ki kell
olvasztani.

- A 10 db eléretoltott fecskend6t tartalmazo doboz +2 °C €és +8 °C kozotti hémérsékleten
2 Ora alatt olvaszthato ki.

- Masik lehetoségként a 10 db fagyasztott eloretoltott fecskendot tartalmazo doboz
kiolvaszthatd 60 perc alatt szobahémérsékleten (legfeljebb +30 °C-on).

o Ha egy eldretoltott fecskendd a dobozabol kivéve lett kiolvasztva szobahdmérsékleten
(maximum +30 °C-on), azt azonnal fel kell hasznalni.

. Az eldretoltott fecskend6k +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten valo tarolasanak
megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon. Ha +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten
veszi at, ellendrizze, hogy fissitették-e a lejarati idot.

o A kiolvasztott (korabban fagyasztott) eldretoltott fecskenddket +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig
lehet tarolni a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megeléz6en. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem
szabad Ujra lefagyasztani.

. A kiolvasztott eléretoltott fecskenddket maximum 12 6rén &t lehet tarolni +8 °C és +30 °C
kozotti homérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

o Vegye le a csticsos kupakot az Gramutaté jarasaval ellentétes irdnyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcio eloretoltott fecskendében (iiveg)
Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mieldtt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert az
On szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty JN.1 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcid felnétteknek, illetve gyermekeknek és
serdiiléknek adhato 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas Kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty JN.1 alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
. ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

. barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekci6 beadasat kovetGen.

o magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetéen szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladdsos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteld eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddhatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty JN.1 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszerii
személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovdbbi Comirnaty JN.1-adagokat
kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-19
megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen kezeléorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcio alkalmazédsa nem javasolt 12 évesnél
fiatalabb gyermekek szdmara.

A 6 hénapos és iddsebb csecsemok és 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara elérhetok
gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 hdnapnal fiatalabb csecsemék szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
védooltasairol.

A Comirnaty JN.1 az influenza elleni véddoltassal egyidejlileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty JN.1 pneumococcus konjugélt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty JN.1 respiratorikus szincicialis virus (RSV) elleni
vakcinaval egyidejlileg is beadhatd.

Id6sebb felnbtteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty JN.1 nagy adagban alkalmazott
influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetésége, a vakcina alkalmazasa eltt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.
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A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elsd trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockdzatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhatd terheseknél.

A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhato azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nék korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilotteknél/csecsemdknél. A Comirnaty JN.1
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?
A Comirnaty JN.1-et 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legut6bbi adag utan legalabb 3 hdnapig nem kaphat
Comirnaty JN.1-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty JN.1 alkalmazéasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izleti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 12—18 éves, karosodott
immunrendszert személyeknél)

o bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

o megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékezteté adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul bérkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg)
. sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teriiletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtetvoros kozepét halvanyabb vords gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos al&bbi informéaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
Mélyhiitdben, 2 °C és 8 °C koz6tt tarolandd. NEM FAGYASZTHATO!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten érkezik a vakcina, és ezen a hémérsékleten tarolando (kizérdlag
hiitve).

343


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekciods tivegek +8 °C és +30 °C ko6zo6tti hdmérsékleten 12 dran at
tarolhatok.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-médositott) hatdanyaga az (igynevezett bretovameran.
- Mindegyik eléretoltott fecskendd 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 30 mikrogramm
bretovamerant tartalmaz.
o A t6bbi 6sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekcidhoz val¢ viz

Milyen a Comirnaty JN.1 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzid (pH= 6,9-7,9), amely (I-es tipusu iiveg) elbretoltott
fecskendében, szintetikus brombutil gumi dugattyt-iitk6z6vel és szintetikus brombutil gumibol
késziilt csucsos kupakkal ellatva keriil forgalomba (tl nélkiil).

Kiszerelés(ek): 10 db eldretdltott fecskendd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartdék

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszég

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Tem: +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

EALada: Pfizer EXAGg 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.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 podroc¢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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatdhoz, olvassa le a kddot egy mobilkészulékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:
Adja be a Comirnaty JN.1-et intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a korabbi COVID-19-
oltasi statusztdl fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legut6bbi dézisa utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.
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Nyomonkovethetoség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
neveét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas eldtt

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

Az eloretoltott fecskendokre vonatkozo utasitasok

Uveg eldretoltitt fecskends

o Az Uveg eldretoltott fecskendbket maximum 12 éran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kdzotti
hémérsékleten a felhasznalas el6tt, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

o Vegye le a csticsos kupakot az Gramutaté jarasaval ellentétes irdnyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfeleld tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetévé teszi az (i gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudoméséara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mieldtt gyermeke alkalmazna ezt a vakcindt, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert a gyermeke szamara fontos informacidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdeseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa err6l gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Comirnaty JN.1 gyermekénél torténé alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

oarLNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciéhoz 5-11 éves
gyermekeknek adhaté.

A vakcina elésegiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem okozhat
gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty JN.1 gyermekénél torténé alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
o ha gyermeke allergias a hatéanyagra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A vakcina gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:
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o barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcié beadasat kovetden.

o gyermekének magas lazzal jaré sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe fels6 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyogyszert szed.

. gyermekének legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fert6zés miatt,
akar az immunrendszerére hatd gydgyszert6l, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladéds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetdé néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és haldlos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a védGhatas gyermekénél.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszer(i személyeknél a Comirnaty JN.1 hatasossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengult/gyengitett immunrendszerti, tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat
kaphat. llyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a
COVID-19 megel6zésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be
kell oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfelel6 lehet6ségekrol beszéljen gyermeke
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidéhoz 5 évnél fiatalabb
gyermekek szamara nem javasolt.

A 6 honapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb, de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek
szamara elérhetok gyermekgydgyaszati kiszerelések. A részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyeb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétlentll tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes, a vakcina gyermekénél torténd alkalmazasa elétt mondja el gyermeke
kezeldorvosanak, az ellatasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes nék nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszuléttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockézatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhato terheseknél.
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A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt Gjsziilottet/csecsemdt érintd hatas. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nok korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilétteknél/csecsemdéknél. A Comirnaty JN.1
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyésolhatja gyermekének a gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
szlikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igényl6 tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

A Comirnaty JN.1-et higitas utan 0,2 ml-es injekcié formajaban kell beadni gyermeke felkarjanak
egyik izmaba.

Gyermeke 1 injekciot fog kapni, fliggetlendl att6l, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltést.

Ha gyermeke kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutébbi adag utan legalabb 3 hénapig nem
kaphat Comirnaty JN.1-adagot.

Karosodott immunrendszerii gyermekek tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty JN.1 alkalmazéséaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
o fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 5-18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

o borpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” 5-11 éves gyermekeknél és 5 éves és iddsebb,
karosodott immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. rossz kozérzet, gyengeségérzes vagy energiahiany / almosséag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcid beadasi helyén

allergids reakciok, példaul borkitiités vagy viszketés
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o csokkent étvagy
o szédulés
o fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatésok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
o allergiés reakciok, példaul csalankiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevé hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)
. sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltGanyagot
alkalmaztak az arc teruiletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd vords kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvords kozepét halvanyabb vords gytriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a borben, bizsergés vagy hangyamaszasszerli érzés (paresztézia)

. csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiilondsen a borben (hipesztézia)

. erds menstruacios vérzés (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és dtmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhats jelentkezik, tajékoztassa errdl gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten valo fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcios iivegbdl alld
vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten 4 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids iivegek: A mélyhtitébol torténd kivétel utan a felbontatlan
injekcios tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megel6zden legfeljebb
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10 hétig tarolhaté és szallithatd. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az 0j lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhat6. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios iivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Orén at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utdn +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran bell fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatbanyaga az Ggynevezett bretovameran.
A higitas utan az injekcios tveg 10 adagot tartalmaz, amelyek egyenként 0,2 ml-esek, és
10 mikrogramm bretovamerant tartalmaznak.
. A tobbi Osszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekcidhoz valo viz

Milyen a Comirnaty JN.1 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzid (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 10 adagot tartalmazo, 2 ml-es,
atlatszo injekcids tvegben (l-es tipust tiveg), amely egy gumidugéval, és egy aluminium plombéaval
ellatott lepattinthatd narancssarga miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcios liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszég

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartdok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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.1., 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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:
Higitas utan adja be a Comirnaty JN.1-et intramuscularisan egyetlen 0,2 ml-es adagban, a korabbi
COVID-19-oltési statusztol fuggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legutobbi ddzisa utan legalabb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzi6 sterilitasat.

o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Givegen narancssarga miianyag kupak talalhaté, és
a gyogyszer neve Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios
injekcidhoz (5-11 éves gyermekek).

o Ha az injekcio6s Uveg cimkéjén mas terméknév lathatd, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi eldirasat.

o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 4 oOrat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids tiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

o A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati id6t (EXP) megel6zden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok

mellett kezelhetok.

Higitas

o Hagyja a felolvasztott injekcios iiveget szobahdmérsékletiire melegedni, €s dvatosan forditsa
meg tizszer a higitas el6tt. Ne razza.

. Higitas el6tt a felolvasztott diszperzio fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket

tartalmazhat.

. A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcids Uivegében kell felhigitani 1,3 ml mennyiségii
9 mg/ml-es (0,9%0-0s), injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazasaval.

. Egyenlitse ki az injekcios iivegben levd nyomast, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugobdl; ehhez
szivjon fel 1,3 ml leveg6t az tires oldoszeres fecskenddbe.

. Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

. A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

. A higitott diszperziot tartalmazo injekcios tivegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési
napot és idépontot.

. Higitas utén tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran belll.

. Ne fagyassza, ne rdzza a higitott diszperziot. Hiit6szekrényben torténé tarolds utan hagyja a
higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas elott.

A 0,2 ml-es adagok elkészitése
. Higitas utan az injekcios Uveg 2,6 ml-t tartalmaz, melybdl 10, egyenként 0,2 ml-es adag
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nyerhetd ki.

o Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios veg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus térlékendével.

o Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty JN.1-et az 5-11 éves gyermek részére.

o 10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskenddt, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogatt fecskendo és tii Osszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb
35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendé és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6
ahhoz, hogy egy tivegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

o Minden ddzisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

o Ha az injekcios tivegb6l nem nyerhet mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az Uveget
és annak tartalmat.

. A higitas utan 12 6réan belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetévé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert a gyermeke szamara fontos informéciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty JN.1 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell gyermekénél alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekci6 5-11 éves gyermekeknek adhato.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltdsahoz, igy nem
okozhat gyermekének COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnival6k a Comirnaty JN.1 alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
. ha gyermeke allergias a hatéanyagra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a

gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:

. barmely méas vakcina utan, vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

. magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o vérzési zavara van, konnyen alakulnak ki nala véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gydgyszert
szed.

o legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az

immunrendszerre hato gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladéds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltaldban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg 6ket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladdsos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas ¢és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcindnal, a Comirnaty JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a védéhatas.

A Comirnaty JN.1 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszerii személyeknél. Ha
gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphat. llyen
esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos dvintézkedéseket a COVID-19
megeldzésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten a gyermeke szdmara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen gyermeke kezeldorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperzios injekci6 5 évnél fiatalabb gyermekek szdmara
nem javasolt.

A 6 honapos — 4 éves (azaz 6 honapnal iddsebb, de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek
szamara elérhetok gyermekgyodgyaszati kiszerelések. A részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatojaban.

Az oltds nem javasolt 6 hdnapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétlenul tajékoztassa gyermeke kezelborvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes, a vakcina alkalmazasa el6tt mondja el gyermeke kezel6orvosanak, az ellatasat
végz0 egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty JN.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elsd trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockazatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
JN.1 alkalmazhatd terheseknél.

A Comirnaty JN.1 szoptatas alatt torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
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jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd ndk korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott jsziilétteknél/csecseméknél. A Comirnaty JN.1
alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermeke gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységekhez sziikséges
képességeit, mint a kerékparozas. Mielott gyermeke tGjrakezdené a teljes figyelmet igényld
tevékenységeket, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?
A Comirnaty JN.1-et 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni gyermeke felkarjanak egyik izméaba.

Gyermeke 1 injekci6t fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e korabban COVID-19-oltast.

Ha gyermeke kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutébbi adag utan legalabb 3 hénapig nem
kaphat Comirnaty JN.1-adagot.

Karosodott immunrendszerii gyermekek tovabbi Comirnaty JN.1-adagot kaphatnak.

A Comirnaty JN.1 alkalmazéséaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
. fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izuleti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 5-18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 5-11 éves gyermekeknél és 5 éves és
id6sebb, karosodott immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
rossz kozérzet, gyengeségérzes vagy energiahiany / almosséag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcio beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szédulés

fokozott izzadas, €jszakai izzadas
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Ritka mellékhatéasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
o allergias reakcidk, példaul csalankiutés vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladés (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (eléfordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teriiletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd vords kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb vords gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

. erés menstruacios vérzés (a legtdbb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag
részere is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos al&bbi informéaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben, -90 °C és -60 °C kdzott tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.

Egyadagos injekcios tveg: A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db
egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag felolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti hdmeérsékleten 2 dra
alatt vagy injekcios tivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tdbbadagos injekcios tveg: -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten valo fagyasztva tarolas esetén a
10 db injekcids tivegbdl allo vakcina felolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 oOra alatt

vagy injekcios tivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcios liveg: A mélyhiitébol kivett felbontatlan injekcids liveg
+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten hiitve tarolhatd és szallithatd egyszer 10 hétig a feltlintetett
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lejarati id6t (EXP) megelézéen. A kiilsé dobozon jelezni kell a +2 °C és +8 °C kozotti hémérséklethez
tartozo 0j lejarati idot.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekciods tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 6raig
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Felbontott injekcios tiveg: A gumidugd els6 atszurasa utan +2 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten kell
tarolni a vakcindt, és 12 déran belll fel kell hasznalni, ami legfeljebb 6 6ras szallitasi id6t foglal
magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatbanyaga az Ggynevezett bretovameran.
- Az egyadagos injekcios Uveg 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 10 mikrogramm
bretovamerant tartalmaz.
A tdbbadagos injekcios liveg 6 adagot tartalmaz, amelyek adagonként 0,3 ml-esek, és
10 mikrogramm bretovamerant tartalmaznak.
. A tobbi sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315 )
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz val6 viz

Milyen a Comirnaty JN.1 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy atlatszo vagy enyhén opalos diszperzié (pH= 6,9-7,9) , amely elérhet6:

o egyadagos kiszerelés, 1 adagot tartalmazo, 2 ml-es, atlatszé injekcids tivegben (l-es tipusu
iiveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthaté kék milanyag
kupakkal van lezarva vagy

o tobbadagos kiszerelés, 6 adagot tartalmazd, 2 mi-es, atlatszo injekcids Uvegben (I-es tipusd
iiveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthatd kék miianyag
kupakkal van lezarva.

Egyadagos injekcios tUvegek kiszerelése(i): 10 db injekcids liveg
Tobbadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcios liveg
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszéag

Tel.: +49 6131 9084-0
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Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus: [1daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, 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: 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
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
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Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Adja be a Comirnaty JN.1-et intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a kordbbi COVID-19-
oltasi statusztol fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinét kapott személyeknél a Comirnaty JN.1-et a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elétt

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy

biztositsék az elkészitett diszperzid sterilitasat.

o Gyo6zddjon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen kék miianyag kupak talalhatd, és a
gydgyszer neve Comirnaty JN.1 10 mikrogramm/adag diszperziés injekci6 (5-11 éves
gyermekek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén méas terméknév lathato, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi eldirasat.

o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcios tUveg: 10 db egyadagos injekcios tivegb6l allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcios tiveg: 10 db tobbadagos injekcios tivegbdl allé csomag 6 6ra alatt
olvaszthato fel.

. +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

. A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati idot (EXP) megel6zden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcids tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6rén &t lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

. A felhasznalas el6tt Ovatosan keverje Ossze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne
razza.

. Osszekeverés eldtt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
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tartalmazhat.

o Osszekeverés utan a vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék lathatok benne
vagy elszinezddést tapasztal.

o Ellenérizze, hogy az injekciods liveg egyadagos vagy tobbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre
vonatkoz6 alkalmazand6 utasitasokat:

- Egyadagos injekcios Uveg

Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
Semmisitse meg az injekcids Uveget és annak maradék tartalmat.

- Tobbadagos injekcios Uiveg

Megsemmisités

A tobbadagos injekcios Uiveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugéjat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty JN.1-et 5-11 éves gyermekeknél.

6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskendo és tii Gsszesitett
maradektérfogata nem lehet t6bb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy tivegb6l 6 adagot
lehessen kinyerni.

Minden dézisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids tivegb6l nem nyerhetdé mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

Rogzitse a megfeleld datumot/id6t az injekcids livegen. A gumidugo elsé atszlrasa
utan 12 éran belil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
6 hdnapos — 4 éves csecsemok és gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzgjarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert a gyermeke szamara fontos informéciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty JN.1 gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ook wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperziés injekciéhoz 6 hénapos kort6l az 5.
életév betoltéséig adhatd csecsemodknek és gyermekeknek.

A vakcina elésegiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem okozhat
gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty JN.1 gyermekénél torténé alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
o ha gyermeke allergias a hatéanyagra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:

. barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazasa utan sulyos allergias reakcio
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vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o gyermekének magas lazzal jaré sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe fels6 1éguti fert6zése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

) gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyogyszert szed.

o gyermekének legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt,
akar az immunrendszerére hatd gydgyszert6l, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladés (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belil is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltaldban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és haldlos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a véddhatas.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszerii személyeknél a Comirnaty hatdsossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengult/gyengitett immunrendszerii, tovabbi Comirnaty adagokat kaphat.
Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos Gvintézkedéseket a COVID-
19 megeldzésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelen be kell
oltani. A kifejezetten a gyermeke szaimara megfeleld lehetéségekrdl beszéljen gyermeke
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz nem javasolt 5-11 éves
gyermekek szamara.

5-11 éves gyermekek szamara elérhet6k mas gyermekgydgyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az
egyéb Kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezelGorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott védooltasairol.

Terhesség és szoptatas
A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz nem javasolt az 5.
életév betdltése utan.

Az 5. ¢életév betdltése utdn torténd alkalmazassal kapcsolatos részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermekének a gépek kezeléseéhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
szlkséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igényl6 tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Ha gyermeke 6 honapnal idésebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemd, akkor a gesztenyebarna
kupakkal ellatott Comirnaty JN.1-et higitas utan 0,2 ml-es injekcid formajaban kell beadni a comb
egyik izméaba. Ha gyermeke 1 éves és idésebb csecsemd vagy gyermek, akkor a gesztenyebarna
kupakkal ellatott Comirnaty JN.1-et higitas utan 0,2 ml-es injekci6 formajaban kell beadni a comb
egyik izmaba vagy a felkar egyik izméaba.

Ha gyermeke nem fejezte be az elsddleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban nem fert6z6dott
meg a COVID-19-cel, gyermeke legfeljebb 3 injekcidt fog kapni (az elsédleges sorozathoz sziikséges
dozisszdm). Javasolt, hogy a masodik adagot 3 héttel az els6 adag utan kapja meg, majd kapjon egy
harmadik adagot a masodik adag utan legaldbb 8 héttel az elsédleges oltassorozat befejezése
érdekében.

Ha gyermeke befejezte az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban megfert6z6dott a
COVID-19-cel, gyermeke 1 injekciot fog kapni. Ha gyermeke kapott kordbban COVID-19-oltést,
akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat Comirnaty JN.1 adagot.

Ha gyermeke az elsddleges oltassorozat két adagja kdzott betolti az 5. életévét, az elsddleges
oltassorozatot ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag vakcinaval kell befejezni.

Ha gyermeke karosodott immunrendszerii, tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphat.

Felcserélhetoség

Elsddleges sorozatként gyermeke kaphat barmilyen korabbi vagy jelenlegi Comirnaty vakcinat.
Gyermeke nem kaphat az elsddleges sorozathoz sziikséges adagszamnal tobbet. Gyermeke csak
egyszer kaphat els6dleges sorozatot.

A Comirnaty JN.1 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
ingerlékenység (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
fajdalom/érzékenység és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

aluszékonysag (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
izomfajdalom, iziileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 2—18 éves, karosodott
immunrendszer(i személyeknél)

o borpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” a 6 hdnapos—11 éves korcsoportban és 2 éves és
id6sebb, karosodott immunrendszeri személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékezteté adag utan)

365



Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag

karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités (,,gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti
gyermekeknél) vagy viszketés

csokkent étvagy (,,nagyon gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
. szédulés

. fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
. allergias reakciok, példaul csalankilités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevé hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
. sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltdanyagot
alkalmaztak az arc tertletén)

° bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvords kozepét halvanyabb voros gyliriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszeri érzés (paresztézia)

o csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag
részere is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alébbi informéaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcios iivegbdl alld
vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahdmérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids iivegek: A mélyhtitébol torténd kivétel utan a felbontatlan
injekcids tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megel6z6en legfeljebb

10 hétig tarolhaté és szallithatd. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az 0 lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhatd. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios iivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Orén at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utdn +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran belul fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?

o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett bretovameran.
A higitas utan a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcids Uveg 10 adagot tartalmaz,
amelyek egyenként 0,2 ml-esek, és 3 mikrogramm bretovamerant tartalmaznak.

o A tObbi 6sszetevo:

- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)

- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

- koleszterin

- trometamol

- trometamol-hidroklorid

- szachar6z

- injekciohoz vald viz

Milyen a Comirnaty JN.1 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tértfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 10 adagot tartalmazd, 2 ml-
es, atlatszo injekcids livegben (l-es tipusu tUveg), amely egy gumidugéval, és egy aluminium
plombaval ellatott lepattinthaté gesztenyebarna miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcios liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszéag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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), 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: 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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha maés nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.
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URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:

Ha a gyermek nem fejezte be az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy nem szerepel a
korel6zményében korabbi SARS-CoV-2-fert6z¢€s, higitas utan adja be a gesztenyebarna kupakkal
ellatott Comirnaty JN.1-et intramuscularisan a maximum 3 adagbol (az elsédleges sorozathoz
sziikséges teljes adagszam) allé elsédleges sorozatban, a masodik dozist javasolt 3 héttel az elsé adag
utan beadni, majd adja be a harmadik dozist a mésodik ddzis utan legalabb 8 héttel az elsédleges
oltassorozat befejezése érdekében.

Ha a gyermek befejezte az elsddleges COVID-19-oltasi sorozatot, vagy szerepel a korel6zményében
korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, higitas utan adja be a gesztenyebarna kupakkal ellatott Comirnaty
JN.1-et intramuscularisan egyetlen 0,2 ml-es adagban. Ha a gyermek korabban kapott COVID-19-
oltast, akkor a Comirnaty JN.1-adagot a legutébbi adag utan legalabb 3 hdnappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkdvethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

o Gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen gesztenyebarna miianyag kupak talalhato,
és a gyogyszer neve Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzi6s
injekciohoz (6 hdnapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

o Ha az injekcios liveg cimkéjén mas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szinti, kérjik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat.
o Az injekcios liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios liveget a felhasznalas el6tt ki kell

olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 2 oOrat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids tiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

o A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézéen.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios tivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran &t lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcids tiveg esetében
o Hagyja a felolvasztott injekcios tiveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa

meg tizszer a higitas el6tt. Ne razza.
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Higitas el6tt a felolvasztott diszperzid fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios lvegében kell felhigitani 2,2 ml mennyiségi

9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz vald natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vekonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios iivegben levé nyomadst, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugobdl; ehhez
szivjon fel 2,2 ml leveg6t az tires oldoszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak fehér vagy tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

A higitott diszperziot tartalmazo injekcios tivegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran bellil.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperzidot. Hiitdszekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas elott.

A 0,2 ml-es adagok elkészitése a gesztenyebarna kupakkal ellatott injekcios iiveghdl

Higitas utan az injekciods Uveg 2,6 ml-t tartalmaz, melybél 10, egyenként 0,2 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torldkendével.

Szivjon fel 0,2 ml Comirnaty JN.1-et 6 hdnapos — 4 éves csecsembknek és gyermekeknek.

10 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskenddt, illetve tiit kell hasznalni. A
minimalis maradéktérfogatl fecskendd és tii Osszesitett maradéktérfogata nem lehet tobb

35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskendé és tii hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6
ahhoz, hogy egy iivegbdl tiz adagot lehessen kinyerni.

Minden dozisnak 0,2 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios tivegb6l nem nyerhetd mar ki a teljes adag (0,2 ml), semmisitse meg az liveget
és annak tartalmat.

A higitas utan 12 6ran belil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
6 hdnapos — 4 éves csecsemok és gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
bretovameran

vEZ a gyogyszer fokozott fellgyelet alatt 411, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert a gyermeke szamara fontos informéciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty JN.1 gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ook wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty JN.1 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty JN.1 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciéhoz 6 hénapos kort6l az 5.
¢letév betoltéséig adhatd csecsemdknek és gyermekeknek.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty JN.1 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem okozhat
gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty JN.1 gyermekénél torténé alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty JN.1-et
o ha gyermeke allergias a hatéanyagra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina gyermekénél tortén6 alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:

. barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
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vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénel.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o gyermekének magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe fels6 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

) gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyogyszert szed.

o gyermekének legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt,
akar az immunrendszerére hato gyogyszert6l, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladés (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetdé néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltaldban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és haldlos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladés jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty JN.1 esetében is eléfordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a véddhatas.

Lehetséges, hogy gyengiilt/gyengitett immunrendszerii személyeknél a Comirnaty hatdsossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszer, tovabbi Comirnaty adagokat kaphat.
Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos Gvintézkedéseket a COVID-
19 megeldzésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelen be kell
oltani. A kifejezetten a gyermeke szdmara megfeleld lehetéségekrol beszéljen gyermeke
kezelGorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz nem javasolt 5-11 éves
gyermekek szamara.

5-11 éves gyermekek szamara elérhet6k mas gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az
egyéb Kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty JN.1

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott védooltasairol.

Terhesség és szoptatas
A Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekciohoz nem javasolt az 5.
életév betdltése utan.

Az 5. ¢életév betdltése utdn torténd alkalmazassal kapcsolatos részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermekének a gépek kezeléseéhez vagy olyan tevékenységek végzéséhez
szlikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igényld tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty JN.1-et?

Ha gyermeke 6 honapnal idésebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemd, akkor a sarga kupakkal ellatott
Comirnaty JN.1-et higitas utan 0,3 ml-es injekci6 formajaban kell beadni a comb egyik izméaba. Ha
gyermeke 1 éves és idosebb csecsemd vagy gyermek, akkor a sarga kupakkal ellatott Comirnaty
JN.1-et higitas utan 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni a comb egyik izméaba vagy a felkar
egyik izmaba.

Ha gyermeke nem fejezte be az elsddleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban nem fert6z6dott
meg a COVID-19-cel, gyermeke legfeljebb 3 injekciot fog kapni (az elsédleges sorozathoz sziikséges
dozisszdm). Javasolt, hogy a masodik adagot 3 héttel az els6 adag utan kapja meg, majd kapjon egy
harmadik adagot a masodik adag utan legaldbb 8 héttel az els6dleges oltassorozat befejezése
érdekében.

Ha gyermeke befejezte az els6dleges COVID-19-oltési sorozatat, vagy korabban megfert6z6dott a
COVID-19-cel, gyermeke 1 injekciot fog kapni. Ha gyermeke kapott kordbban COVID-19-oltést,
akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hénapig nem kaphat Comirnaty JN.1 adagot.

Ha gyermeke az elsddleges oltassorozat két adagja kdzott betolti az 5. életévét, az elsddleges
oltassorozatot ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag vakcinaval kell befejezni.

Ha gyermeke karosodott immunrendszerii, tovabbi Comirnaty JN.1-adagokat kaphat.

Felcserélhetoség

Elsddleges sorozatként gyermeke kaphat barmilyen korabbi vagy jelenlegi Comirnaty vakcinat.
Gyermeke nem kaphat az elsddleges sorozathoz sziikséges adagszamnal tobbet. Gyermeke csak
egyszer kaphat els6dleges sorozatot.

A Comirnaty JN.1 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty JN.1 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
ingerlékenység (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
fajdalom/érzékenység és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

aluszékonysag (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
izomfajdalom, iziileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 2—18 éves, karosodott
immunrendszer(i személyeknél)

o borpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” a 6 hdnapos—11 éves korcsoportban és 2 éves és
id6ésebb, karosodott immunrendszeri személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékeztetd adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag

karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités (,,gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti
gyermekeknél) vagy viszketés

csokkent étvagy (,,nagyon gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
o szédulés

. fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
o allergias reakciok, példaul csalankilités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg)
. sulyos allergias reakcio
. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltdanyagot
alkalmaztak az arc tertletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb voros gytrtik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszeri érzés (paresztézia)

o csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag
részere is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztul. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty JN.1-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alébbi informéaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcios iivegbdl alld
vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 6ra alatt vagy injekcids Uvegenként
szobahdmérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids iivegek: A mélyhitébdl torténd kivétel utan a felbontatlan
injekcios tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C kozott a feltuntetett lejarati idét (EXP) megelézen legfeljebb

10 hétig tarolhaté és szallithatd. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az 0 lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhatd. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten 12 6rén at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utdn +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran belul fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty JN.1?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatéanyaga az ugynevezett bretovameran.
A higitas utan a sdrga kupakkal ellatott injekcids Uveg 3 adagot tartalmaz, amelyek egyenként
0,3 ml-esek, és 3 mikrogramm bretovameran tartalmaznak.
o A t6bbi 6sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz valé viz

Milyen a Comirnaty JN.1 killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy atlatszo vagy enyhén opalos szinii diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 3 adagot
tartalmazo, 2 ml-es, atlatszo injekcids Gvegben (lI-es tipusu liveg), amely egy gumidugoval, és egy
aluminium plombaval ellatott lepattinthaté sarga miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcios liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszéag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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. 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

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: 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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha maés nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.
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URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:

Ha a gyermek nem fejezte be az elsddleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy nem szerepel a
korel6zményében korabbi SARS-CoV-2-fertdzés, higitas utan adja be a sarga kupakkal ellatott
Comirnaty JN.1-et intramuscularisan a maximum 3 adagbol (az els6dleges sorozathoz sziikséges teljes
adagszam) allé elsédleges sorozatban, a masodik dozist javasolt 3 héttel az elsé adag utan beadni,
majd adja be a harmadik dézist a masodik ddzis utan legalabb 8 héttel az elsddleges oltassorozat
befejezése érdekében.

Ha a gyermek befejezte az elsddleges COVID-19-oltasi sorozatot, vagy szerepel a korel6zményében
korabbi SARS-CoV-2-fert6zés, higitas utan adja be a sarga kupakkal ellatott Comirnaty JN.1-et
intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban. Ha a gyermek korabban kapott COVID-19-oltast, akkor
a Comirnaty JN.1-adagot a legutobbi adag utan legalabb 3 hénappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetoség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty JN.1-et egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzi6 sterilitasat.

o Gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uivegen sarga miianyag kupak talalhato, és a
gyégyszer neve Comirnaty JN.1 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios
injekciohoz (6 hdnapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

o Ha az injekcios liveg cimkéjén mas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szinti, kérjik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi eldirasat.
o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell

olvasztani. A lefagyasztott injekcios Givegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 2 Orat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids tiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

o A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran &t lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcids tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

Higitas a sarga kupakkal ellatott injekcids tiveg esetében
o Hagyja a felolvasztott injekcios tiveget szobahémérsékletiire melegedni, és 6vatosan forditsa

meg tizszer a higitas elott. Ne razza.
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Higitas el6tt a felolvasztott diszperzid fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios lvegében kell felhigitani 1,1 ml mennyiségi

9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz val6 natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios iivegben levd nyomadst, miel6tt kihtizza a tlit a gumidugobdl; ehhez
szivjon fel 1,1 ml leveg6t az tires oldoszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos szinti diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinezOdést tapasztal.

A higitott diszperziot tartalmazo injekcios tivegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran bellil.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperzidot. Hiitdszekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas elott.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése a sarga kupakkal ellatott injekcios iiveghol

Higitas utan az injekcids tiveg 1,58 ml-t tartalmaz, melybdl 3, egyenként 0,3 ml-es adag
nyerhetd ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torldkendével.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty JN.1-et 6 hdnapos — 4 éves csecsembknek és gyermekeknek.
Hagyomanyos fecskendé és/vagy tii hasznalhat6 a 3 adag egy tivegb6l torténd kinyeréséhez.
Minden dozisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids livegbdl nem nyerhetd mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse meg az tveget
és annak tartalmat.

A higitéas utan 12 6ran belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcid
Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
KP.2-t k6dol6 mRNS

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az
On szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészsegugyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty KP.2 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

s E

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty KP.2 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcio felnétteknek, illetve gyermekeknek és
serdiiléknek adhato 12 éves kortol.

A vakcina elésegiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty KP.2 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty KP.2 alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Comirnaty KP.2-t
. ha allergiés a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

. barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcié
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe fels6 1éguti fert6zése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hat6 gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belll megtértént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladdsos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteld eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty KP.2 esetében is eléfordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véd6hatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty KP.2 hatdsa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszerii
személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovidbbi Comirnaty KP.2-adagokat
kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-19
megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen kezeléorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzids injekcio alkalmazasa nem javasolt 12 évesnél
fiatalabb gyermekek szdmara.

A 6 honapos és iddsebb csecsemok €s 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara elérhetok
gyermekgyodgyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty KP.2

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
veéddoltasairol.

A Comirnaty KP.2 az influenza elleni véd6oltassal egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty KP.2 pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty KP.2 respiratorikus szinciciélis virus (RSV) elleni
vakcinaval egyidejlileg is beadhatd.

Id6sebb felnbtteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty KP.2 nagy adagban alkalmazott
influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetésége, a vakcina alkalmazisa eltt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.
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A Comirnaty KP.2 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségili adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elsd trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockdzatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
KP.2 alkalmazhatd terheseknél.

A Comirnaty KP.2 szoptatas alatt torténé alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhato azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nok korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilotteknél/csecsemdknél. A Comirnaty KP.2
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?
A Comirnaty KP.2-t 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legut6bbi adag utan legalabb 3 hdnapig nem kaphat
Comirnaty KP.2-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty KP.2-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty KP.2 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty KP.2 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o héanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 12—18 éves, karosodott
immunrendszert személyeknél)

o bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékezteté adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul bérkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sotétvords kdzepét halvanyabb vords gytiriik veszik kdrbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiilondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos al&bbi informéaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhtitében, -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C

és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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Egyadagos injekcios tveg: A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db
egyadagos injekcios livegb0l allo csomag felolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti homérsékleten 2 éra
alatt vagy injekcios livegenként szobahdmérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tdbbadagos injekcios iveg: -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a
10 db injekcids tivegbdl allo vakcina felolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 6 ora alatt
vagy injekcios iivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids iveg: A mélyhiitobol kivett felbontatlan injekcids liveg

+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten hiitve tarolhato és szallithatd egyszer 10 hétig a feltintetett
lejarati id6t (EXP) megelézden. A kiils6é dobozon jelezni kell a +2 °C és +8 °C kozotti hdmérséklethez
tartozo 0j lejarati idot.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 0raig
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Felbontott injekcios tiveg: A gumidug6 elsd atszurdsa utan +2 °C és +30 °C kozotti hémérsékleten kell
tarolni a vakcindt, és 12 6ran belll fel kell hasznalni, ami legfeljebb 6 6ras szallitasi id6t foglal
magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznalja fel a vakcindt, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty KP.2?
) A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatdanyaga az (gynevezett KP.2-t kddol6
mMRNS.
- Az egyadagos injekcios Uveg 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 mi-es, és 30 mikrogramm
KP.2-t kodol6 mRNS-t tartalmaz.
A tobbadagos injekcios liveg 6 adagot tartalmaz, amelyek egyenként 0,3 ml-esek, és
30 mikrogramm KP.2-t kddold6 mRNS-t tartalmaznak.
. A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar0z
- injekcidhoz valé viz

Milyen a Comirnaty KP.2 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9), amely elérhet6:

o egyadagos kiserelés, 1 adagot tartalmazd, 2 ml-es, atlatszo injekcids tivegben (I-es tipusa tiveg),
amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthaté sziirke milanyag
kupakkal van lezarva, vagy

o tobbadagos kiszerelés, 6 adagot tartalmazo, 2 mi-es, atlatszo injekcids Uvegben (I-es tipusd
tiveg), amely egy gumidugdval, és egy aluminium plombéaval ellatott lepattinthat6 sziirke
mianyag kupakkal van lezarva.
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Egyadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcids Uiveg
Tobbadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcids Uveg
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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

EMuada: 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 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
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00
A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészulékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:
Adja be a Comirnaty KP.2-t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a kordbbi COVID-19-
oltasi statusztol fliggetlendil.

Korabban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty KP.2-t a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utén legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty KP.2-t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

o Gyo6zddjon meg arrol, hogy az injekcios Uivegen sziirke miianyag kupak talalhato, és a
gydgyszer neve Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcio (12 éves és
idésebb személyek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén mas terméknév lathato, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi el6irasat.

o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios Uivegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids liveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcios Uveg: 10 db egyadagos injekcios tivegb6l allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tobbadagos injekcios tiveg: 10 db tébbadagos injekcios tivegbdl allé csomag 6 6ra alatt
olvaszthato fel.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

. A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megel6z6en.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios iivegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznélas elétt. A kiolvadt injekcids iivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhet6k.
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A 0,3 ml-es adagok elkészitése
. A felhasznalas el6tt 6vatosan keverje Ossze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne

razza.

o Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzio fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

o Osszekeverés utan a vakcinanak fehér-tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz
lathatd részecskéket. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskek lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.

. Ellendrizze, hogy az injekcids iiveg egyadagos vagy tobbadagos, és kovesse az alabbi kezelésre
vonatkoz6 alkalmazando utasitasokat:

- Egyadagos injekcios tveg

Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
Semmisitse meg az injekcios Uveget és annak maradék tartalmat.

- Tobbadagos injekcios iveg

Megsemmisités

A tébbadagos injekcios liveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torl6kenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty KP.2-t.

6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendot, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskendo és tii Gsszesitett
maradektérfogata nem lehet t6bb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy tivegb6l 6 adagot
lehessen kinyerni.

Minden do6zisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids tivegb6l nem nyerhetd mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

Rogzitse a megfelelé datumot/id6t az injekcios tivegen. A gumidugd elsé atszrasa
utan 12 éran belil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé eléirdsok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperziés injekcio eléretoltott fecskenddben (iiveg)
Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok
COVID-19 mRNS vakcina
KP.2-t kodolo mRNS

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az
On szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Comirnaty KP.2 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

s E

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty KP.2 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzios injekcié felnétteknek, illetve gyermekeknek és
serdiiléknek adhato 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty KP.2 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty KP.2 alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Comirnaty KP.2-t
o ha allergias a hatéanyagra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

o barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o magas lazzal jaro stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kdvetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altalaban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladdsos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimeneteld eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty KP.2 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddhatas.

Lehetséges, hogy a Comirnaty KP.2 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszerii
személyeknél. Ha On gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovidbbi Comirnaty KP.2-adagokat
kaphat. llyen esetekben tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a COVID-19
megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen kezeléorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty KP.2 30 mikrogramm/adag diszperzids injekci6 alkalmazasa nem javasolt 12 évesnél
fiatalabb gyermekek szdmara.

A 6 honapos és iddsebb csecsemok és 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara elérhetok
gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az egyéb kiszerelések betegtajékoztatdjaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty KP.2

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
védoboltasairol.

A Comirnaty KP.2 az influenza elleni védéoltassal egyidejiileg is beadhato.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty KP.2 pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV)
egyidejtileg is beadhatd.

18 éves és id6sebb felnétteknél a Comirnaty KP.2 respiratorikus szinciciélis virus (RSV) elleni
vakcinaval egyidejlileg is beadhatd.

Id6sebb felnbtteknél — 65 éves és idésebb egyéneknél —a Comirnaty KP.2 nagy adagban alkalmazott
influenza elleni vakcinaval és RSV elleni vakcinaval egyidejiileg is beadhato.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetésége, a vakcina alkalmazasa eltt mondja el
kezel6orvosanak, az ellatasat végzo egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.
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A Comirnaty KP.2 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségili adata nem mutatott negativ hatast a terhességet vagy az
jszulottet illetéen. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockdzatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
KP.2 alkalmazhatd terheseknél.

A Comirnaty KP.2 szoptatas alatt torténé alkalmazasa tekintetében még nem alinak rendelkezésre
adatok. Nem varhato azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nok korében szerzett adatok nem mutattak a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott ujsziilotteknél/csecseméknél. A Comirnaty KP.2
alkalmazhato szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?
A Comirnaty KP.2-t 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

1 injekciot fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e kordbban COVID-19-oltéast.

Ha kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legut6bbi adag utan legalabb 3 hdnapig nem kaphat
Comirnaty KP.2-adagot.

Karosodott immunrendszerii személyek tovabbi Comirnaty KP.2-adagokat kaphatnak.

A Comirnaty KP.2 alkalmazéaséaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty KP.2 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet

fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izuleti f4jdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Ezen mellékhatasok némelyike Kissé gyakoribb volt a 12-15 évesek korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o héanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 12—18 éves, karosodott
immunrendszert személyeknél)

o bérpir az injekcid beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 12 éves és idésebb, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelhetd meg emlékezteté adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag
karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul bérkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szedulés

fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulés
. allergias reakciok, példaul csalankiiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teruletén)

. borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sotetvoros kozepét halvanyabb voros gytiriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o erés menstruacios vérzes (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos al&bbi informéaciok az
egészsegugyi szakemberek szaméara készuletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
Mélyhiitdben, 2 °C és 8 °C kozott tarolando. NEM FAGYASZTHATO!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten érkezik a vakcina, és ezen a hdmérsékleten tarolando (kizardlag
hiitve).
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Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekciods tivegek +8 °C és +30 °C ko6zo6tti hdmérsékleten 12 dran at
tarolhatok.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty KP.2?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatdanyaga az (gynevezett KP.2-t kodolo
MRNS.
- Mindegyik eléretoltott fecskendd 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 30 mikrogramm
KP.2-t kodol6 mMRNS-t tartalmaz.
. A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekcidhoz vald viz

Milyen a Comirnaty KP.2 kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzid (pH= 6,9-7,9), amely (I-es tipusu iiveg) el6retoltott
fecskenddben, szintetikus brombutil gumi dugattyu-iitkzével és szintetikus brombutil gumibdl
késziilt csucsos kupakkal ellatva keriil forgalomba (tii nélkiil).

Kiszerelés(ek): 10 db eldretdltott fecskendd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Tem: +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 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

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: 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

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

A betegtajékoztato6 legutobbi felulvizsgalatanak datuma:

Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségligyi szakembereknek szolnak:
Adja be a Comirnaty KP.2-t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a kordbbi COVID-19-
oltasi statusztol fuggetlenl.

Kordbban COVID-19-vakcinat kapott személyeknél a Comirnaty KP.2-t a COVID-19-vakcina
legut6bbi dézisa utan legalabb 3 hénappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.
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Nyomonkovethetoség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elétt
A Comirnaty KP.2-t egészséguigyi szakembereknek kell aszeptikus technikéaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

Az eloretoltott fecskendokre vonatkozo utasitasok

Uveg eléretoltitt fecskends

o Az Uveg eldretoltott fecskendbket maximum 12 éran at lehet tarolni +8 °C és +30 °C kdzotti
hémérsékleten a felhasznalas elott, és beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

o Vegye le a cslicsos kupakot az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarva. Ne razza fel.
Csatlakoztasson intramuscularis injekciohoz megfelel? tiit, és adja be a teljes térfogatot.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid
5-11 éves gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
KP.2-t k6dol6 mRNS

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6ve teszi az G gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzgjarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatoét,
mert a gyermeke szamara fontos informécidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosédhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberhez.

o Ha gyermekeénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errél gyermeke kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty KP.2 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell gyermekénél alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ook wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty KP.2 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid 5-11 éves gyermekeknek adhato.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty Comirnaty KP.2 nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem
okozhat gyermekének COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty KP.2 alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty KP.2-t
o ha gyermeke allergias a hatanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a

gondozasat végzo egészségigyi szakemberrel, ha:

o barmely méas vakcina utan, vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan salyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.
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o ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o magas lazzal jaré sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha viszont gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe felsé 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

o vérzési zavara van, konnyen alakulnak ki nala véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegseg, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az

immunrendszerre hatd gyogyszertol, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockéazata 4ll fenn (1asd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltalaban 14 napon belll megtértént. Gyakrabban figyelték
meg 6ket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlnik, mint a 12-17 éveseknél. A legtdbb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladdsos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és halalos kimenetelii eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
lIégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty KP.2 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a véddhatas.

A Comirnaty KP.2 hatasa gyengébb lehet gyengiilt/gyengitett immunrendszer(i személyeknél. Ha
gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszerti, tovabbi Comirnaty KP.2-adagokat kaphat. llyen
esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos dvintézkedéseket a COVID-19
megelozésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be kell oltani. A
kifejezetten a gyermeke szdmara megfeleld lehetdségekrdl beszéljen gyermeke kezeldorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzios injekcid 5 évnél fiatalabb gyermekek szamara
nem javasolt.

A 6 honapos — 4 éves (azaz 6 honapnal idésebb, de 5 évesnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek
szamara elérhetok gyermekgyodgyaszati kiszerelések. A részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

Az oltds nem javasolt 6 hdnapnal fiatalabb csecsemék szdmara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty KP.2

Feltétlentil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha gyermeke terhes, a vakcina alkalmazasa el6tt mondja el gyermeke kezeldorvosanak, az ellatasat
végz0 egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

A Comirnaty KP.2 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Az eredetileg jovahagyott Comirnaty oltassal azonban a masodik és harmadik trimeszterben
beoltott terhes n6k nagy mennyiségii adata nem mutatott negativ hatést a terhességet vagy az
ujsziilottet illetden. Bar az elsd trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vagy
Ujszildttre vonatkozdan kevés az adat, a vetélés kockdzatndvekedését nem észlelték. A Comirnaty
KP.2 alkalmazhat terheseknél.

A Comirnaty KP.2 szoptatas alatt torténé alkalmazasa tekintetében még nem allnak rendelkezésre
adatok. Nem varhat6 azonban az anyatejjel taplalt 0jsziilottet/csecsemét érinté hatas. Az eredetileg
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jovahagyott Comirnaty vakcinaval oltott szoptatd nék kérében szerzett adatok nem mutatték a
mellékhatasok fokozott kockazatat szoptatott jsziilétteknél/csecseméknél. A Comirnaty KP.2
alkalmazhat6 szoptat6 anyaknal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermeke gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységekhez sziikséges
képességeit, mint a kerékparozas. Mielott gyermeke Gjrakezdené a teljes figyelmet igényld
tevékenységeket, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?
A Comirnaty KP.2-t 0,3 ml-es injekcio formajaban kell beadni gyermeke felkarjanak egyik izmaba.

Gyermeke 1 injekci6t fog kapni, fliggetlendl attol, hogy kapott-e korabban COVID-19-oltast.

Ha gyermeke kapott korabban COVID-19-oltast, akkor a legutébbi adag utan legalabb 3 hénapig nem
kaphat Comirnaty KP.2-adagot.

Karosodott immunrendszerii gyermekek tovabbi Comirnaty KP.2-adagot kaphatnak.

A Comirnaty KP.2 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty KP.2 is okozhat mellékhat4sokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
. fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

izomfajdalom, izuleti fajdalom

hidegrazas, 14z

hasmenés

Gyakori mellékhatésok: 10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

. hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és idésebb terhes n6knél és 5-18 éves, karosodott
immunrendszerii személyeknél)

o bérpir az injekcié beadasanak helyén (,,nagyon gyakori” 5-11 éves gyermekeknél és 5 éves és
iddsebb, karosodott immunrendszeri személyeknél)

o megnagyobbodott nyirokcsomdk (gyakrabban figyelhetd meg emlékeztetd adag utan)

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet
rossz kozérzet, gyengeségérzes vagy energiahiany / almosséag
karfajdalom

almatlansag

viszketes az injekcio beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés

csokkent étvagy

szédulés

fokozott izzadas, €jszakai izzadas
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Ritka mellékhatéasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
o allergias reakcidk, példaul csalankiités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevé hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek Iégszomjat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)
o sulyos allergias reakcio
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (eléfordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltéanyagot
alkalmaztak az arc teriiletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd vords kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb vords gyiiriik veszik korbe (erythema multiforme)

° szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)
csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

° erés menstruacios vérzés (a legtdbb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jellegiinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag
részere is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alébbi informéaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon és a cimken feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben, -90 °C és -60 °C kdzott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.

Egyadagos injekcios tveg: A -90 °C és -60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 10 db
egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag felolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 dra
alatt vagy injekcios tivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Tdbbadagos injekcios tveg: -90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten valo fagyasztva tarolas esetén a
10 db injekcios tivegbdl alld vakcina felolvaszthatd +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten 6 ora alatt

vagy injekcios iivegenként szobahémérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (kordbban fagyasztott) injekcios tiveg: A mélyhtitébdl kivett felbontatlan injekcios iiveg
+2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten hiitve tarolhaté és szallithato egyszer 10 hétig a feltiintetett
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lejarati id6t (EXP) megelézéen. A kiilsé dobozon jelezni kell a +2 °C és +8 °C kozotti hémérséklethez
tartozo 0j lejarati idot.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekciods tivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Oraig
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetok.

Felbontott injekcios tiveg: A gumidug6 elsé atszarasa utan +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell
tarolni a vakcindt, és 12 6ran belll fel kell hasznélni, ami legfeljebb 6 6ras szallitasi id6t foglal
magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Ne hasznélja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathato az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty KP.2?
o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott) hatéanyaga az Ugynevezett KP.2-t kddolo
mRNS.
- Az egyadagos injekcids Uveg 1 adagot tartalmaz, amely 0,3 ml-es, és 10 mikrogramm
KP.2-t kddol6 mRNS-t tartalmaz.
- A tdbbadagos injekcios Uiveg 6 adagot tartalmaz, amelyek adagonként 0,3 ml-esek, és
10 mikrogramm KP.2-t kdol6 mRNS-t tartalmaznak.
o A tObbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- trometamol
- trometamol-hidroklorid
- szachar6z
- injekciohoz val6 viz

Milyen a Comirnaty KP.2 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy atlatsz6 vagy enyhén opalos diszperzié (pH= 6,9-7,9) , amely elérhet6:

o egyadagos kiszerelés, 1 adagot tartalmazé, 2 ml-es, atlatszé injekcios tvegben (I-es tipust
iiveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthatd kék miianyag
kupakkal van lezarva vagy

o tobbadagos kiszerelés, 6 adagot tartalmazo, 2 ml-es, atlatsz6 injekcios tvegben (I-es tipusu
Uveg), amely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval ellatott lepattinthaté kék milanyag
kupakkal van lezérva.

Egyadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcios liveg
Tobbadagos injekcios Uvegek kiszerelése(i): 10 db injekcios liveg
Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszéag

398



Tel.: +49 6131 9084-0
Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gyartdk

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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 A.E., 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.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 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

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:
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Ha més nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kddot egy mobilkészilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Adja be a Comirnaty KP.2-t intramuscularisan egyetlen 0,3 ml-es adagban, a kordbbi COVID-19-
oltési statusztol fliggetlendl.

Korabban COVID-19-vakcinéat kapott személyeknél a Comirnaty KP.2-t a COVID-19-vakcina
legutébbi ddzisa utan legaldbb 3 hdnappal kell beadni.

Salyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetéség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty KP.2-t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzid sterilitasat.

o Gydzodjon meg arrol, hogy az injekcios lvegen kék miianyag kupak talalhatd, és a
gyogyszer neve Comirnaty KP.2 10 mikrogramm/adag diszperzids injekcio (5-11 éves
gyermekek).

o Ha az injekcids liveg cimkéjén mas terméknév lathato, kérjik, olvassa el annak a terméknek az
alkalmazasi elGirasat.

o Az injekcios liveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios tiveget a felhasznalas el6tt ki kell
olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az injekcids Uiveg
teljesen kiolvadt.

- Egyadagos injekcios Uveg: 10 db egyadagos injekcios tivegbdl allo csomag 2 Ora alatt
olvaszthato fel.

- Tdbbadagos injekcids tveg: 10 db tobbadagos injekcids tivegbdl alld csomag 6 6ra alatt
olvaszthato fel.

o +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati id6t a dobozon.

o A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 10 hétig lehet tarolni a feltiintetett
lejarati id6t (EXP) megel6zden.

o Masik lehet6ségként, a lefagyasztott injekcios livegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok
mellett kezelhetok.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

o A felhasznalas el6tt 6vatosan keverje Ossze az oldatot, ehhez forditsa fejjel lefelé 10-szer. Ne
razza.

o Osszekeverés elétt a felolvasztott diszperzid fehér-tortfehér atlatszatlan amorf részecskéket
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tartalmazhat.

o Osszekeverés utan a vakcinanak atlatszo vagy enyhén opalos diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék lathatok benne
vagy elszinezddést tapasztal.

o Ellenérizze, hogy az injekcids liveg egyadagos vagy tobbadagos, és kdvesse az alabbi kezelésre
vonatkoz6 alkalmazand6 utasitasokat:

- Egyadagos injekcios Uveg

Szivjon fel egy 0,3 ml-es adag vakcinat.
Semmisitse meg az injekcids Uveget és annak maradék tartalmat.

- Tobbadagos injekcios Uiveg

Megsemmisités

A tobbadagos injekcios Uiveg 6, egyenként 0,3 ml-es adagot tartalmaz.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékenddvel.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty KP.2-t 5-11 éves gyermekeknél.

6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendét, illetve tiit kell
hasznalni. A minimalis maradéktérfogatt fecskendo és tii Gsszesitett
maradektérfogata nem lehet t6bb 35 mikroliternél. Hagyomanyos fecskend6 és tii
hasznalata esetén a térfogat nem lesz elegend6 ahhoz, hogy egy tivegb6l 6 adagot
lehessen kinyerni.

Minden ddzisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcids tivegb6l nem nyerhetd mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse
meg az Uveget és annak tartalmat.

Rogzitse a megfeleld datumot/id6t az injekcids tivegen. A gumidugo elsé atszdrasa
utan 12 éran belil fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz
6 hdnapos — 4 éves csecsemok és gyermekek
COVID-19 mRNS vakcina
KP.2-t kddol6 mRNS

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1y gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudoméaséra jutod barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt gyermeke alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert a gyermeke szamara fontos informécidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l gyermeke kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gydgyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Comirnaty KP.2 gyermekénél torténé alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SourwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty KP.2 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty KP.2 egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 okozta COVID-19-betegség megeldzésére
szolgal.

A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzids injekcidéhoz 6 honapos kortol az 5.
életév betdltéséig adhato csecsembknek és gyermekeknek.

A vakcina el@segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hato vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty KP.2 nem a virust tartalmazza az immunitas Kivaltasahoz, igy nem okozhat
gyermekénél COVID-19-betegséget.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Comirnaty KP.2 gyermekénél torténé alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty KP.2-t
o ha gyermeke allergias a hatanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina gyermekénél torténo alkalmazasa elott beszéljen gyermeke kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

o barmely méas vakcina utan vagy ezen vakcina korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcio
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vagy légzési nehézség lépett fel gyermekénél.

o gyermeke ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kovetden.

o gyermekének magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha gyermekének csak
héemelkedése vagy enyhe fels6 1éguti fert6zése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az
oltast.

) gyermekének vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki gyermekénél véral&futasok, vagy
véralvadasgatlo gyodgyszert szed.

o gyermekének legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertézés miatt,
akar az immunrendszerére hatd gydgyszert6l, példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kovetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk &ltaldban 14 napon belll megtdrtént. Gyakrabban figyelték
meg Oket a masodik oltast kovetden, és nagyobb gyakorisdggal a fiatal férfiaknal. A
szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas kockazata az 5-11 éves gyermekek esetében kisebbnek
tlinik, mint a 12-17 éveseknél. A legtobb szivizom-gyulladasos és szivburok-gyulladasos eset
meggyogyul. Egyes esetek intenziv ellatast igényeltek, és haldlos kimenetell eseteket is megfigyeltek.
Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a
Iégszomj, a szivdobogasérzés vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty KP.2 esetében is el6fordulhat, hogy nem véd meg minden
beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart gyermekénél a védGhatas.

Lehetséges, hogy gyengult/gyengitett immunrendszerti személyeknél a Comirnaty KP.2 hatasossaga
gyengébb. Ha gyermeke gyengiilt/gyengitett immunrendszeri, tovabbi Comirnaty KP.2-adagokat
kaphat. Ilyen esetekben gyermekének tovabbra is alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket a
COVID-19 megel6zésére. Ezen kiviil a gyermekével szoros kapcsolatban allokat is megfelelden be
kell oltani. A kifejezetten a gyermeke szamara megfeleld lehetéségekrol beszéljen gyermeke
kezeldorvosaval.

Gyermekek
A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz nem javasolt 5-11 éves
gyermekek szamara.

5-11 éves gyermekek szamara elérheték mas gyermekgyogyaszati kiszerelések. A részleteket lasd az
egyéb kiszerelések betegtajékoztatojaban.

A vakcina nem javasolt 6 honapnal fiatalabb csecsemdék szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty KP.2

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben
kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
A Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperzios injekciohoz nem javasolt az 5.
életév betdltése utan.

Az 5. ¢életév betdltése utdn torténd alkalmazassal kapcsolatos részleteket 1asd az egyéb kiszerelések
betegtajékoztatdjaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike
ideiglenesen befolyasolhatja gyermekének a gépek kezeléséhez vagy olyan tevékenységek végzeéséhez
szlikséges képességeit, mint a kerékparozas. A gyermeke teljes figyelmét igénylo tevékenységek
folytatasa el6tt varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty KP.2-t?

Ha gyermeke 6 honapnal idésebb, de 12 honapnal fiatalabb csecsemd, akkor a sdrga kupakkal ellatott
Comirnaty KP.2-t higitas utan 0,3 ml-es injekci6 formajaban kell beadni a comb egyik izmaba. Ha
gyermeke 1 éves és idosebb csecsemd vagy gyermek, akkor a sarga kupakkal ellatott Comirnaty
KP.2-t higitas utan 0,3 ml-es injekcio forméajaban kell beadni a comb egyik izméaba vagy a felkar egyik
izmaba.

Ha gyermeke nem fejezte be az elsddleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban nem fert6z6dott
meg a COVID-19-cel, gyermeke legfeljebb 3 injekciot fog kapni (az elsédleges sorozathoz sziikséges
dozisszam). Javasolt, hogy a masodik adagot 3 héttel az els6é adag utan kapja meg, majd kapjon egy
harmadik adagot a masodik adag utan legaldbb 8 héttel az elsédleges oltassorozat befejezése
érdekében.

Ha gyermeke befejezte az els6dleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy korabban megfert6zodott a
COVID-19-cel, gyermeke 1 injekciot fog kapni. Ha gyermeke kapott kordbban COVID-19-oltést,
akkor a legutobbi adag utan legalabb 3 hdnapig nem kaphat Comirnaty KP.2 adagot.

Ha gyermeke az elsddleges oltassorozat két adagja kdzott betolti az 5. életévét, az elsddleges
oltassorozatot ugyanazzal a 3 mikrogramm/adag vakcinaval kell befejezni.

Ha gyermeke karosodott immunrendszerii, tovabbi Comirnaty KP.2-adagokat kaphat.

Felcserélhetéség

Elsddleges sorozatként gyermeke kaphat barmilyen korabbi vagy jelenlegi Comirnaty vakcinat.
Gyermeke nem kaphat az elsddleges sorozathoz sziikséges adagszamnal tobbet. Gyermeke csak
egyszer kaphat els6dleges sorozatot.

A Comirnaty KP.2 alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke
kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty KP.2 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet
ingerlékenység (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
fajdalom/érzékenység és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzés, fejfajas

aluszékonysag (6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
izomfajdalom, iziileti fajdalom

hidegrazas, laz

hasmenés

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o hanyinger

o hanyas (,,nagyon gyakori” 18 éves és iddsebb terhes néknél és 2—18 éves, karosodott
immunrendszer(i személyeknél)

o borpir a beadas helyén (,,nagyon gyakori” a 6 hdnapos—11 éves korcsoportban és 2 éves és
id6sebb, karosodott immunrendszeri személyeknél)

. megnagyobbodott nyirokcsomok (gyakrabban figyelheté meg emlékeztetd adag utan)
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Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet

o rossz kdzérzet, gyengesegérzés vagy energiahiany / aimossag

karfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcié beadasi helyén

allergias reakciok, példaul borkiiités (,,gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti
gyermekeknél) vagy viszketés

csokkent étvagy (,,nagyon gyakori” 6 honapos és 2 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknél)
o szédulés

. fokozott izzadas, éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
o allergias reakciok, példaul csalankilités vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet
o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevd hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomijat, szivdobogasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg)

. sulyos allergias reakcio

. az oltott végtag kiterjedt duzzanata

. az arc duzzanata (eléfordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatologiai toltdanyagot
alkalmaztak az arc tertletén)

. bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb voros gytriik veszik korbe (erythema multiforme)

. szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszerii érzés (paresztézia)

. csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bérben (hipesztézia)

o er6s menstruacios vérzés (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jellegtinek
bizonyult)

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél gyermeke kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty KP.2-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

A téroléssal, a lejarattal, a felhasznalhatdsaggal és a kezeléssel kapcsolatos alébbi informéaciok az
egészségugyi szakemberek szamara késziletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Mélyhiitdben -90 °C és -60 °C kozott tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten fagyasztva érkezik a vakcina. A fagyasztott vakcina -90 °C
és -60 °C vagy +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd a kézhezvételt kovetden.
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-90 °C és -60 °C kozotti hdmérsékleten vald fagyasztva tarolas esetén a 10 db injekcios iivegbdl alld
vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten 2 ora alatt vagy injekcios tivegenként
szobahdmérsékleten (maximum +30 °C) 30 perc alatt.

Kiolvadt (korabban fagyasztott) injekcids iivegek: A mélyhtitébol torténd kivétel utan a felbontatlan
injekcios tiveg hiitve, +2 °C és +8 °C koz0tt a feltiintetett lejarati id6t (EXP) megel6zben legfeljebb

10 hétig tarolhaté és szallithatd. A kiilsé dobozon fel kell tiintetni az 0 lejarati id6t, ameddig a vakcina
+2 °C és +8 °C kozott tarolhatd. Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcios iivegek +8 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten 12 Orén at
tarolhatok.

A kiolvadt injekcios iivegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utdn +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a vakcinat, és 12 6ran belul fel kell
hasznalni, ami legfeljebb 6 oras szallitasi id6t foglal magaban. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

Ne hasznalja fel a vakcindt, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty KP.2?

o A COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott) hatdanyaga az ugynevezett KP.2-t kodold
mRNS. A higitas utan a sarga kupakkal ellatott injekcios liveg 3 adagot tartalmaz, amelyek
egyenként 0,3 ml-esek, és 3 mikrogramm KP.2-t kddolé mMRNS-t tartalmaznak.

o A tObbi 6sszetevo:

- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)

- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

- koleszterin

- trometamol

- trometamol-hidroklorid

- szachar6z

- injekciohoz val6 viz

Milyen a Comirnaty KP.2 kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A vakcina egy atlatszo vagy enyhén opalos szinii diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 3 adagot
tartalmazo, 2 ml-es, atlatszo injekcids Gvegben (lI-es tipusu liveg), amely egy gumidugoval, és egy
aluminium plombaval ellatott lepattinthaté sarga miianyag kupakkal van lezarva.

Kiszerelés(ek): 10 db injekcids liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

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

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszéag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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: 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

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

Ha maés nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatdhoz, olvassa le a kédot egy mobilkészilékkel.
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URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:

Ha a gyermek nem fejezte be az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatat, vagy nem szerepel a
korel6zményében korabbi SARS-CoV-2-fertdz¢€s, higitas utdn adja be a Comirnaty KP.2-t
intramuscularisan a maximum 3 adagbdl (az elsédleges sorozathoz sziikséges teljes adagszam) allo
elsdleges sorozatban, a masodik dézist javasolt 3 héttel az els6 adag utan beadni, majd adja be a
harmadik dézist a masodik dozis utan legalabb 8 héttel az elsddleges oltassorozat befejezése
érdekében.

Ha a gyermek befejezte az elsédleges COVID-19-oltasi sorozatot, vagy szerepel a korel6zményében
korabbi SARS-CoV-2-fertdz¢és, higitas utan adja be a Comirnaty KP.2-t intramuscularisan egyetlen
0,3 ml-es adagban. Ha a gyermek korébban kapott COVID-19-oltast, akkor a Comirnaty KP.2-adagot
a legutdbbi adag utan legalabb 3 honappal kell beadni.

Sulyosan immunkompromittalt személyeknek tovabbi dézisok adhatok.

Nyomonkovethetoség
A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok felhasznalas elott

A Comirnaty KP.2-t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy

biztositsak az elkészitett diszperzio sterilitasat.

o Gyo6z6djon meg arrol, hogy az injekcios Uvegen sarga miianyag kupak talalhato, és a
gyégyszer neve Comirnaty KP.2 3 mikrogramm/adag koncentratum diszperziés
injekciohoz (6 hdnapos — 4 éves csecsemdk és gyermekek).

o Ha az injekcios liveg cimkéjén mas terméknév lathato vagy ha a kupakja mas szinti, kérjik,
olvassa el annak a terméknek az alkalmazasi eléirasat.
o Az injekcios iiveg fagyasztva tarolasa esetén az injekcios iiveget a felhasznalas eldtt ki kell

olvasztani. A lefagyasztott injekcios livegeket +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékletii helyre kell
vinni a kiolvasztashoz; egy 10 db injekcids livegbdl allo csomag kiolvadasa 2 oOrat is igénybe
vehet. A felhasznalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcios iiveg teljesen kiolvadt.

o +2 °C és +8 °C ko6zotti hdmérsékleten tarolas megkezdésekor frissitse a lejarati idét a dobozon.

. A felbontatlan injekcids Uveget +2 °C és +8 °C kozott 10 hétig lehet tarolni a feltlintetett
lejarati id6t (EXP) megelézden.

o Masik lehetéségként, a lefagyasztott injekcios Uvegeket egyenként 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb +30 °C-on.

o A felbontatlan injekcids Uveget maximum 12 6ran at lehet tarolni szobahémérsékleten,
maximum +30 °C-on a felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios tivegek beltéri fényviszonyok

mellett kezelhet6k.
Higitas
. Hagyja a felolvasztott injekcios iveget szobahdmérsékletiire melegedni, és dvatosan forditsa

meg tizszer a higitas eldtt. Ne razza.
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Higitas el6tt a felolvasztott diszperzid fehér vagy tortfehér, atlatszatlan amorf részecskéket
tartalmazhat.

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios lvegében kell felhigitani 1,1 ml mennyiségi

9 mg/ml-es (0,9%-0s), injekcidhoz val6 natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb
ti és aszeptikus technika alkalmazasaval.

Egyenlitse ki az injekcios iivegben levé nyomast, mieldtt kihuzza a tiit a gumidugdbol; ehhez
szivjon fel 1,1 ml levegdt az tires oldoszeres fecskenddbe.

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperzi6t. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak atlatsz6 vagy enyhén opalos szinti diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathato részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott vakcinat, ha részecskék
lathatok benne vagy elszinezOdést tapasztal.

A higitott diszperziot tartalmazo injekcios iivegekre fel kell irni a megfeleld megsemmisitési
napot és idépontot.

Higitas utan tarolja +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten, és hasznalja fel 12 6ran belll.

Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperzidot. Hiitdszekrényben torténd tarolas utan hagyja a
higitott diszperziot szobahdmérsékletiire melegedni a felhasznalas el6tt.

A 0,3 ml-es adagok elkészitése

Higitas utan az injekcids veg 1,58 ml-t tartalmaz, melybdl 3, egyenként 0,3 ml-es adag
nyerheto ki.

Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcios liveg dugojat egyszer hasznalatos
antiszeptikus torlékendével.

Szivjon fel 0,3 ml Comirnaty KP.2-t 6 hdnapos — 4 éves csecseméknek és gyermekeknek.
Hagyomanyos fecskendé és/vagy tii hasznalhat6 a 3 adag egy tivegb6l torténd kinyeréséhez.
Minden dozisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

Ha az injekcios tivegbdl nem nyerheté mar ki a teljes adag (0,3 ml), semmisitse meg az tiveget
és annak tartalmat.

A higitéas utan 12 6ran belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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