| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija

COVID-19 mRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Prie§ vartojimag neskiesti.

1 lentelé. Comirnaty JN.1 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Vaistinio preparato Talpyklé Doziy skaicius talpykléje | Dozés sudétis

tiekimo forma (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius)

Comirnaty JN.1 E/Ii?E:g?jzﬁ ];Eii(;nas 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ?glgnr(gle) d(r)geje

30 mikrogramy/doz¢je piika 9 > MDY

e . Daugiadozis ) S 30 mikrogramy

injekciné dispersija flakonas (2,25 ml) 6 dozés, kuriy kiekvienos bretovamerano —
(pilkas dangtelis) torris 0,3 m| COVID-19 mRNR

vakcinos

Comirnaty JN.1

30 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

(modifikuotais
UzZpildytas Svirkstas | 1 dozé, kurios turis 0,3 ml | nukleozidais,
jterptos j lipidines
nanodaleles).

Vienadozis flakonas 1 doze, kurios tiris 0.3 ml Vienoje dozéje

(mélynas dangtelis) (0,3 ml) yra
10 mikrogramy
Comirnaty JN.1 bretovamerano —
10 mikrogramy/dozéje . . COVID-19 mRNR
Daugiadozis

injekciné dispersija 6 dozés, kuriy kiekvienos | vakcinos

taris 0,3 ml (modifikuotais
nukleozidais,
jterptos j lipidines
nanodaleles).

flakonas (2,25 ml)
(mélynas dangtelis)

Bretovameranas yra viengrandé matriciné (informaciné¢) RNR (mRNR) su kepurintu (angl. capped)
5’ galu, pagaminta taikant belastelinj in vitro nuraSyma (transkripcija) nuo atitinkamy DNR matricy,
koduojan¢iy SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltymg (Omicron JN.1).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné dispersija.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija yra skaidri arba Svelniai opaliné dispersija
(pH: 6,9-7,9).



Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija
(pH: 6,9-7,9).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty JN.1 injekciné dispersija skirta 5 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai, siekiant
iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

12 mety ir vyresniems asmenims Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija

leidZiama j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgiant j ankstesnio skiepijimo COVID-19 vakcina
bukle (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Asmenims, kurie ankséiau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo pra¢jus bent 3 ménesiams.

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amZiaus)

5-11 mety vaikams Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija leidziama j raumenis
viena 0,3 ml doze, neatsizvelgiant | ankstesnio skiepijimo COVID-19 vakcina bukle (zr. 4.4 ir

5.1 skyrius).

Asmenims, kurie anks¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenys, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi
Asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi, atsiZvelgiant j nacionalines
rekomendacijas gali biiti leidZziamos papildomos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Tiekiamos vaikiskos farmacinés formos 5-11 mety vaikams. ISsamig informacijg zitirékite kity
vakcinos formy preparato charakteristiky santraukose.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy ktidikiams dar neistirti.

Senyvy zmoniy populiacija
Senyviems (>65 mety) Zmonéms dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Comirnaty JN.1 injekcing dispersijg reikia suleisti ] raumenis (zr. 6.6 skyriy). Prie§ vartojimg neskiesti.
Pageidautina suleidimo vieta — Zasto deltinis raumuo.
Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.



Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis pries leidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.
Vakcinos atitirpinimo, ruosimo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

Vienadoziai flakonai

Vienadoziuose Comirnaty JN.1 flakonuose yra 1 vakcinos dozé, kurios tiris 0,3 ml.
. IStraukite vieng 0,3 ml Comirnaty JN.1 dozg.

o Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

Daugiadoziai flakonai

Daugiadoziuose Comirnaty JN.1 flakonuose yra 6 vakcinos dozés, kuriy tdris po 0,3 ml. Norint

iStraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tario $virkstus ir (arba) adatas.

Naudojamame mazo neveikos tiirio $virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry

neveikos tiiris. Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms

dozéms iStraukti. Nepriklausomai nuo Svirksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i§ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpala iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuéiy i$ skirtingy flakony.

UzZpildyti Svirkstai

o Kiekviename vienadoziame Comirnaty JN.1 uZpildytame Svirkste yra 1 doz¢ vakcinos, kurios
taris 0,3 ml.

o Pritvirtinkite injekcijai j raumenis tinkamg adatg ir suleiskite visg tiirj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po ankstesnés Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, kitos vakcinos dozeés leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Comirnaty biina padidéjusi miokardito ir perikardito rizika. Sios biiklés gali iSsivystyti
per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos dazniau pasireiské
po antros dozés suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams (zr. 4.8 skyriy). Turimi duomenys rodo,
kad dauguma atvejy pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie
atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti apie miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiesiems (jskaitant juos prizidirin¢ius asmenis, pvz., tévus) turi biiti nurodyta nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy
simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis) kratinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.
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Sveikatos prieziliros specialistai nustatydami ir gydydami Sias biikles turi skaityti gaires ir (arba)
konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paties skiepijimo proceso gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines
reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas, pvz., svaigulys, palpitacijos,
Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kraujospiidzio poky¢iai, parestezija, hipestezija ir
prakaitavimas. Su stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Skiepijamiesiems reikia
patarti, kad jie pasakyty apie savo patiriamus simptomus skiepijan¢iam asmeniui, kad juos jvertinty.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganciy sunkia iimine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba iimine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Saugumas ir imunogeni§kumas buvo vertinami nedideliam skai¢iui asmeny, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Asmenims, kuriy imuning sistema sutrikusi, Comirnaty Comirnaty JN.1 veiksmingumas gali biti
mazesnis.

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty JN.1 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali biiti ne visiskai apsaugoti, iki kol po vakcinacijos praeis 7 paros.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti vienu metu su sezonine
gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su neadjuvantine
rekombinantine baltymine respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su neadjuvantine
rekombinantine baltymine RSV vakcina ir didelés dozés gripo vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia suleisti j skirtingas injekcijos vietas.

Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekcinés dispersijos vartojimas kartu su kitomis vakcinomis
netirtas.



4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas
Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra.

Visgi klinikiniy tyrimy duomeny apie Comirnaty vartojima néStumo metu yra nedaug (duomeny yra
maZiau kaip apie 300 néStumy baigéiy). Daug duomeny apie néséias moteris, paskiepytas pirmgja
registruota Comirnaty vakcina antrgjj ir trecigjj néStumo trimestrg, nepageidaujamy néstumo baigiy
padaznéjimo nerodo. Néstumo baig€iy po paskiepijimo pirmajj trimestra duomenys $iuo metu riboti,
taciau padidéjusios persileidimy rizikos nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Atsizvelgiant | duomenis, gautus skiepijant
kitomis Comirnaty vakcinomis, Comirnaty JN.1 galima skiepyti néStumo metu.

Zindymas

Duomeny apie skiepijima Comirnaty JN.1 zindymo laikotarpiu dar néra.

Visgi poveikio Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms nezymi. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota

Comirnaty vakcina duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams / kiidikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(2r. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty JN.1 geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi
tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjimg vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Comirnaty JN.1 saugumas pagrjstas ankséiau registruoty Comirnaty vakciny saugumo duomenimis.

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amziaus) po 2 doziy suleidimo
3-iajame tyrime i$ viso 3 109 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo bent vieng pirmdsios
registruotos Comirnaty vakcinos 10 pg dozg, o i$ viso 1 538 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety,
gavo placebg. 3-i0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2022 m. geguzés 20 d.,
2/3 faziy duomeny analizés metu, 2 206 (95,1 %) (1 481 Comirnaty 10 ug grupéje ir 725 placebo
grupéje) vaikai placebu kontroliuojamu koduotu steb¢jimo laikotarpiu stebéti >4 ménesius po
antrosios dozés suleidimo. 3-iojo tyrimo saugumas tebéra vertinamas.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 5-11 mety tiriamiesiems buvo panass j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 5-11 mety vaikams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>50 %), galvos
skausmas (>30 %), injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>20 %), mialgija, Saltkrétis ir
viduriavimas (>10 %).



5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amziaus) po sustiprinamosios dozés
suleidimo

3-i0jo tyrimo poaibyje, kurj i$ viso sudaré 2 408 nuo 5 iki 11 mety vaikai, ne anksciau kaip po

5 ménesiy (intervalas nuo 5,3 iki 19,4 ménesiy) po pradinio skiepijimo kurso suleista sustiprinamoji
Comirnaty 10 ug dozé. 3-iojo tyrimo 2/3 faziy poaibio analizé pagrjsta duomenimis, gautais iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d. (stebéjimo laikotarpio mediana: 6,4 mén.).

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po pradinio kurso.
5-11 mety vaikams daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos po sustiprinamosios dozés
buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>30 %), galvos skausmas (>20 %), mialgija,
Saltkrétis, injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>10 %).

12-15 mety paaugliai (po 2 doziy suleidimo)

2-ojo tyrimo ilgalaikio steb&jimo duomeny analizés metu i§ viso 2 260 paaugliy (1 131 Comirnaty
grupéje ir 1 129 placebo grupéje) buvo nuo 12 iki 15 mety amziaus. I8 jy 1 559 paaugliai

(786 Comirnaty grupéje ir 773 placebo grupéje) po antrosios dozés stebéti >4 ménesius.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 12-15 mety paaugliams buvo pana$is j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 12—15 mety paaugliams, kuriems suleistos 2 dozés, daZniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>90 %), nuovargis ir
galvos skausmas (>70 %), mialgija ir Saltkrétis (>40 %), artralgija ir kar§¢iavimas (>20 %).

16 mety ir vyresni tiriamieji (po 2 doziy suleidimo)

2-ajame tyrime dalyvavo i viso 22 026 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent

1 pirmdsios registruotos Comirnaty vakcinos doze ir i§ viso 22 021 tiriamasis, kuris buvo 16 ir
daugiau mety, gavo placebg (jskaitant 16 ir 17 mety paauglius: 138 — vakcinos ir 145 — placebo
grupéje). IS viso 20 519 tiriamyjy, kurie buvo 16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2021 m. kovo 13 d., duomeny analizés metu,
nuo placebu kontroliuojamo koduoto steb¢jimo periodo iki informacijos tiriamiesiems iSkodavimo
daty, i§ viso 25 651 (58,2 %) tiriamasis (13 031 Comirnaty grupéje ir 12 620 placebo grupéje), kurio
amzius 16 mety ir daugiau, stebétas >4 ménesius po antrosios dozés. | §j skai¢iy j&jo i§ viso 15 111

(7 704 Comirnaty grupés ir 7 407 placebo grupés) tiriamyjy, kuriy amzZius nuo 16 iki 55 mety, ir i$
viso 10 540 (5 327 Comirnaty grupés ir 5 213 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir
vyresnl.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kurioms suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiské Sios
nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas
(>50 %), mialgija (>40 %), saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), kar$¢iavimas ir injekcijos vietos
patinimas (>10 %); Sios reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo
praéjus kelioms paroms po skiepijimo. Siek tick maZesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis buvo
susietas su vyresniu amziumi.

Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kuriems pradinio vertinimo
metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasiis kaip bendrosios populiacijos.

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios dozés suleidimo)

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 306 suaugusieji, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus mazdaug 6 ménesiams
(intervalas: nuo 4,8 iki 8,0 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I8 viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana buvo 8,3 ménesio (intervalas:
nuo 1,1 iki 8,5 mén.), o 301 tiriamasis nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2021 m. lapkri¢io 22 d.) stebétas >6 ménesius.

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po 2 doziy suleidimo.
18-55 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas



injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija (>30 %), Saltkrétis
ir artralgija (>20 %).

4-3jame tyrime, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, dalyvavo 2-jame
tyrime dalyvave 16 mety bei vyresni tiriamieji, kuriems ne anksciau kaip po 6 ménesiy po antrosios
dozés suleidimo suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé (5 081) arba placebas (5 044). 13 viso,
sustiprinamgja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana koduotu, placebu
kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2022 m. vasario 8 d.) buvo 2,8 ménesio. I$ jy, 1 281 tiriamasis (895 Comirnaty
grupéje ir 386 placebo grupéje) po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo stebétas >4 ménesius.
Naujy Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 825 paaugliai, kuriy amzius nuo 12 iki 15 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursg, pra¢jus mazdaug 11,2 ménesio
(intervalas: nuo 6,3 iki 20,1 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I$ viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana, remiantis duomeny rinkimo
pabaigos data (2022 m. lapkri¢io 3 d.) buvo 9,5 ménesio (intervalas: nuo 1,5 iki 10,7 mén.). Naujy
Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

12 mety ir vyresni tiriamieji (suleidus tolesnes sustiprinamgsias dozes)
Comirnaty sustiprinamosios dozés saugumas 12 mety ir vyresniems asmenims nustatytas pagal
Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimo su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais saugumo duomenis.

325 suaugusiesiems, kuriy amzius nuo 18 iki <55 mety ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty 3 doziy
vakcinacijos kursg, poaibiui, pragjus 90-180 dieny po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty doz¢,
stebéjimo laikotarpio mediana buvo 1,4 mén. (iki duomeny rinkimo pabaigos datos 2022 m. kovo

11 d.). Tiems tiriamiesiems daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>70 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija bei Saltkrétis

(>20 %) ir artralgija (>10 %).

4-0jo tyrimo (3 fazés) tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 305 suaugusieji, kuriy amzius >55 metai ir kurie
buvo baigg pradinj Comirnaty 3 doziy skiepijimo kursa, pra¢jus 5—12 mén. po 3-osios dozés suleidimo
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty dozg, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip 1,7 mén. (iki
duomeny rinkimo pabaigos datos 2022 m. geguzés 16 d.). Bendrieji Comirnaty sustiprinamosios
(ketvirtosios) dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus suleidus Comirnaty sustiprinamaja
(tre¢iaja) doze. Vyresniems kaip 55 mety tiriamiesiems daZniausiai pasireis$kusios nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>40 %), galvos skausmas (>20 %),
mialgija bei Saltkrétis (>10 %).

Sustiprinamoji dozé, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina

5 nepriklausomais Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimais su asmenimis, kuriy pradinis skiepijimo
kursas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢), naujy saugumo
problemy nenustatyta.

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo (3 fazés) dalyviy poaibiui, kurj sudaré 113 tiriamyjy, kuriy amzius 5-11 mety ir kurie
buvo baigg pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursa, praéjus 2,6—8,5 mén. po 3-osios dozés
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ng) dozé. Tiriamyjy,
kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo
laikotarpio mediana buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 5-11 mety tiriamiesiems dazniausiai
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pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis
(>40 %), galvos skausmas (>20 %) ir raumeny skausmas (>10 %).

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozés

(ketvirtosios dozés) suleidimo)

5-0jo (2/3 fazés) tyrimo poaibj sudariusiems pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursg baigusiems
tiriamiesiems (jskaitant 107 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, 313 tiriamyjy, kuriy
amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 306 tiriamuosius, kuriy amzius 56 metai ir daugiau) praéjus 5,4—
16,9 mén. po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ng) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip

1,5 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis

(>50 %), galvos skausmas (>40 %), raumeny skausmas (>20 %), Saltkrétis (>10 %) ir sanariy

skausmas (>10 %).

Nepageidaujamy reakciju, nustatyty 5 mety ir vyresniems asmenims Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty skiepijimo poregistraciniu laikotarpiu,

santrauka

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu
laikotarpiu, daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelé.

Comirnaty ir Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir

Comirnaty skiepijimo poregistraciniu laikotarpiu nustatytos nepageidaujamos
reakcijos 5 mety ir vyresniems asmenims

Organy sistemy Kklasé DaZnis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos DaZnas Limfadenopatija®

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

isbérimas, niezéjimas, dilgéline®,
angioneuroziné edema®)

DaZnis nezinomas | Anafilaksija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | NedaZnas Sumazéjes apetitas
Psichikos sutrikimai NedaZnas Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Labai daZnas Galvos skausmas
Nedaznas Svaigulys®; letargija
Retas Uminis periferinis veido paralyZius®
DazZnis neZinomas | Parestezija’; hipestezija
Sirdies sutrikimai Labai retas Miokarditas?; perikarditas®
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daZnas Viduriavimas®
DaZnas Pykinimas, vémimas®
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | NedaZnas Hiperhidroze, naktinis prakaitavimas

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema®

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Avrtralgija; mialgija

Nedaznas

Galtiniy skausmas®

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Daznis nezinomas

Gausus ménesiniy kraujavimas'

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje; nuovargis;
Saltkrétis; kar$¢iavimas'; injekcijos
vietos patinimas




Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

DaZnas Injekcijos vietos paraudimas”
Nedaznas Astenija; negalavimas; injekcijos vietos
niez¢jimas

Daznis nezinomas | Ekstensyvus galiinés, j kurig suleista

vakcina, patinimas®; veido patinimas?

a. 5 mety ir vyresniems tiriamiesiems limfadenopatija po sustiprinamosios dozés registruota dazniau (<2,8 %)
nei po pradiniy vakcinos doziy (<0,9 %).

b. Dilgélinés ir angioneurozinés edemos pasireiskimo daznio kategorija yra nurodyta kaip ,,retas*.

¢. Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkricio 14 d. gauta pranesimy, kad @iminis
periferinis veido paralyZzius pasireiské keturiems tiriamiesiems COVID 19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyZzius prasidéjo 37-3ja para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-o0ji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-3ja
bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje
nenustatyta.

d. Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.

e. Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.

f. KarS¢iavimas dazniau pasireiské po 2 osios dozés, palyginti su pirmaja doze.

g. Po vakcinos pateikimo rinkai gauta pranes$imy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
kuriems anks¢iau buvo atlikta dermatologiniy uzpildy injekcija.

h. Injekcijos vietos paraudimas dazniau (labai daznai) stebétas 5—11 mety vaikams ir 5 mety bei vyresniems
tirilamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema.

i. Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

j. Vémimo pasireiskimo daznis 18 mety ir vyresnéms né$¢ioms moterims bei tiriamiesiems nuo 5 iki 18 mety,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, yra apibudintas kaip ,,labai daZznas“.

Ypatingos populiacijos

Néscioms tiriamosioms gime kiidikiai (po 2 Comirnaty doziy suleidimo)

Atliekant 2/3 fazés placebu kontroliuojamg tyrimg C4591015 (9-3jj tyrima), buvo vertinamos i$ viso
346 néscios tiriamosios, kurioms buvo suleistas Comirnaty (n = 173) arba placebas (n = 173). Kadikiai
(Comirnaty n = 167 arba placebo grupéje n = 168) buvo vertinami iki 6 ménesiy. Saugumo problemy,
susijusiy su nésciy tiriamyjy vakcinacija Comirnaty, nenustatyta.

Tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusieji ir vaikai)
Tyrimo C4591024 (10-o0jo tyrimo) metu Comirnaty buvo paskiepyti i3 viso 124 tiriamieji (2 mety ir
vyresni), kuriy sutrikusi imuniné sistema (zr. 5.1 skyriy).

Saugumas skiepijant kartu su kita vakcina

Skiepijimas kartu su sezonine gripo vakcina

8-ajame tyrime, kuris buvo 3 fazés tyrimas, 18—-64 mety tiriamiesiems, skiepijamiems Comirnaty,

kartu suleista keturvalentés sezoninés inaktyvuotos gripo vakcinos (SIGV), o paskui po 1 ménesio
suleista placebo, ir jy rezultatai palyginti su tiriamyjy, kurie skiepyti inaktyvuota gripo vakcina su
placebu, o paskui po 1 ménesio suleista tik Comirnaty (n = nuo 553 iki 564 tiriamyjy kiekvienoje

grupgje).

Skiepijimas kartu su pneumokokine konjuguota vakcina

11 tyrimu (B7471026), kuris buvo 3 fazés tyrimas, 65 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems suleista
sustiprinamoji Comirnaty doz¢ ir kartu suleista 20-valenté pneumokokiné konjuguota vakcina
(20vPNC) (n = 187), palyginti su tiriamaisiais, kuriems suleista tik Comirnaty (n = 185).

Skiepijimas kartu su neadjuvantine rekombinantine baltymine RSV vakcina arba rekombinantine
baltymine RSV vakcina ir didelés dozés gripo vakcina

12 tyrimu (C5481001), kuris buvo 1/2 faziy tyrimas, 65 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems j vieng
rankg suleista Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ir RSV vakcina, o j kitg rankg — didelés dozés
keturvalenté gripo vakcina (QIV) (n = 158) arba placebas (nh = 157), palyginti su tiriamaisiais, kuriems
suleista atskiry vakciny kartu su placebu.
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Miokarditas ir perikarditas
Po vakcinacijos Comirnaty padidéjusi miokardito rizika didZiausia jaunesniems vyrams (Zr. 4.4

skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jaunesniems vyrams po antros Comirnaty dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antros dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasirei§ké mazdaug 0,265 (95 proc. PI: 0,255-0,275)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims. Kitame tyrime per 28 dienas
po antros dozés suleidimo 16—-24 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,56 (95 proc. Pl: 0,37-0,74)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

Remiantis ribotais duomenimis manoma, kad paskiepijus Comirnaty 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika nei 12—-17 mety asmenims.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta keletas praneSimy apie didesnes Comirnaty
dozes, nei rekomenduojama. Nepageidaujami reiSkiniai, pasireiSke perdozavus, i§ esmés buvo panasis
1 zinomus Comirnaty nepageidaujamy reakcijy duomenis.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas —JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j lasteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-
2 S antigeno raiskg. mRNR koduoja membranoje jtvirtintg viso ilgio S baltyma, turintj dvi taskines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminorig§éiy mutacija j prolina stabilizuoja S baltyma
antigeno atzvilgiu pageidautinoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanéiyjy
antikliny gamyba ir lgstelinj imunin;j atsaka j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19
infekcijos.

Veiksmingumas

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
Sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamgja doze paskiepytiems 103 tiriamiesiems, kuriy amzius 5—11 mety, skirta sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé. | rezultatus jtraukti 3-i0jo tyrimo palyginamojo
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poaibio, kurj sudaré 5-11 mety tiriamieji, kuriems suleistos 3 Comirnaty dozés, imunogeniskumo
duomenys. Pradinio vertinimo metu 57,3 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista ketvirtoji
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, ir 58,4 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista trecioji
Comirnaty doz¢, nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

Imuninis atsakas, nustatytas prag¢jus 1 mén. po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 suleidimo, sukélé i§ esmés panasy savityjy omikron BA.4/BA.5
neutralizuojanéiy antikiiny titry i§siskyrima, palyginti su titrais, nustatytais palyginamojoje grupéje,
kurioje buvo suleistos 3 Comirnaty dozés. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 taip pat sukélé
panasiy referencinei atmainai savity antiktiny titry i$siskyrima, palyginti su palyginamojoje grupéje
nustatytais titrais.

Vakcinos imunogeniskumo rezultatai po sustiprinamosios dozés suleidimo 5-11 mety tiriamiesiems
pateikti 3 lenteléje.

3lentelé. 6-asis tyrimas — geometriniy vidurkiy santyKkis ir geometrinis titry vidurkis — nuo 5
iki 11 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Vakcinos grupé (paskirta / atsitiktiniy im¢iy)
6 tyrimas
Comirnaty (Original/ 3 tyrimas 6 tyrimas
Omicron BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 png 10 pg (Original/Omicron
Méginiy 4-0ji dozé ir 3-0ji dozé ir BA.4/BA.5) / Comirnaty

SARS-CoV-2 | émimo 1 mén. po 4-osios dozés 1 mén. po 3-iosios dozés 10 pg

neutralizavim | laiko GTV® GTV® Gvs

o tyrimas taskas? n® (95 % PI°) n® (95 % PI°) (95 % P19)

Omikron Pries 488,3 248,3 :

BAAS - vakcinacija | 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)

NTé’)O (titras)® 2189,9 1393,6 1,12

Imen. | 102 | (1742,8,2751,7) | 113 | (11758;1651,7) (0,92; 1,37)

Referencine Prie§ 2904,0 13231 :

mairn vakcinacija | 102 | (2372,6;3554,5) | 113 | (1055,7;1658,2)

NT50 (titras)® ) 8 2_45'9 ! 2_35’1 -

1 mén. 102 (7 108,9; 9 564,9) 113 (6 331,5; 8 267,8)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-
2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo
koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

¢.  GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MK vidurkiy skirtuma ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés
regresijos modelj, kaip kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus
neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo biikle po pradinio vertinimo ir vakcinos grupe.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WAL1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

ImunogeniSkumas 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés
suleidimo)

5-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamagja doze paskiepytiems tiriamiesiems (jskaitant 105 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki
17 mety, 297 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 286 tiriamuosius, kuriy amZzius

56 metai ir daugiau) skirta sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé.
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Pradinio vertinimo metu 75,2 % 12-17 mety tiriamyjy, 71,7 % 18-55 mety tiriamyjy ir 61,5 %
56 mety ir vyresniy tiriamyjy nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

50 % neutralizuojanciyjy antikiiny titry (NT50) pries omikron BA.4-5 ir pries referencing atmaing
56 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé 5-0jo tyrimo metu, palyginimas su 4-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré
tiriamieji, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty doz¢, parodé Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 pranasumg prie§ Comirnaty vertinant geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir
ne prastesn] rezultatg vertinant serologinio atsako rodiklius, atsizvelgiant j atsaka prie§ omikron BA.4-
5, ir ne prastesnj rezultatg vertinant imuninj atsaka pries referencing atmaing pagal GVS (4 lentelé¢).

NT50 pries omikron BA.4/BA.5 analizés, kuriose 5-ajame tyrime dalyvavusiy ir sustiprinamaja
(ketvirtaja) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢ gavusiy 18-55 mety tiriamyjy duomenys
palyginti su 56 mety ir vyresniy tiriamyjy duomenimis, parodé, kad vertinant GVS ir serologinio
atsako rodikliy skirtumus 18-55 mety pacientams pasireiské ne prastesnis atsakas pries
omikron BA.4-5, palyginti su atsaku 56 mety ir vyresniems pacientams (4 lentelé).

Tyrimu taip pat vertinta antikiny prie§ SARS-CoV-2 omikron BA.4-5 ir referencing atmaing NT50
koncentracija prie§ vakcinacijg po vakcinacijos praéjus 1 ménesiui tiriamiesiems, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) doze (5 lentele).

4 lentele. SARS-CoV-2 GTV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo
kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5-asis tyrimas) ir Comirnaty (4-ojo tyrimo poaibis) —
tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

SARS-CoV-2 GTV (NT50) praéjus 1 mén. po skiepijimo kurso
5 tyrimas
Comirnaty 4 tyrimo poaibis | AmzZiaus grupiy | Vakcinos grupiu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyginimas
Comirnaty >56 metai
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
56 metai ir 56 metai ir 18-55 metai/ | Omicron BA .4-
SARS-CoV-2 18-55 metai vyresni vyresni >56 metai 5/ Comirnaty
neutralizavimo GTve® GTV® GTV® GVS® GVS®
tyrimas n® [(95%PI%)| n® | (95% PI®?) | n® | (95 % PI) (95 % PI°) (95 % PI°)
Omikron 4 455,9 4158,1 938,9 0.98 591
BA.4-5 - NT50 297 | (3851,7; |284| (3554,8; | 282 (802,3; © 83: 1.16)° @ 45’_ 3.44)"
(titras)* 5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T e
Referenciné 16 250,1 10 415,5 138
atmaina — NT50 - - 286| (14499,2; | 289 | (9 366,7; - 1 22_’ 1,56)0
(titras)“ 18 212,4) 11 581,8) e

procentiniy daliy skirtumas

Tiriamyju, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,

Comirnaty 4 tyrimo poaibis | AmZiaus grupiu Vakclno_s grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyglnlmff\s
] >56 metai
Comirnaty Cct))i?lirrrgt/y
. 56 metai ir 56 metai ir Original/ g
18-55 metai . . . Omicron
vyresni vyresni Omicron BA.4-5 BA 4-5 /
18-55 metai / >56 ’
Comirnaty
- _ i(o ) .
iglfrsalci:zoazirzno N ?95(, ﬁj) NI (%) N n' (%) Skirtumas® Skirtumas®
tyrimas Plk)o (95 % PI1%) (95 % PI) (95 % PI") (95 % PI")
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Omikron

180 (61,2) 127 (46,5) -3,03 26,77
BA.4-5 - NT50 294 '=71282|188 (66,7) | 273 ) -~ ; m ] n
(titras)’ (656551) (60.8: 72.1) (40,5; 52,6) (-9,68; 3,63) (19,59; 33,95)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,
sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibudintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu. Jeigu

pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas

matas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu MK vidurkiy skirtumg ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy titry analize taikant tiesinés regresijos modelj su
pradinio vertinimo neutralizuojancio titro (logaritminés skalés) ir vakcinos grupés arba amziaus grupés
kriterijais.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

e. Ne prastesnis rezultatas pripaZzintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67.

e. Pranasumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio Kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

0. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

h. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima prie$
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Si verté naudojama kaip vardiklis skai¢iuojant
procentus.

i. n=tirlamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atlickant nurodyta tyrimg nurodytu méginio

émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais.

Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, stratifikuojant

pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana), rodantis proporciniy

daliy skirtuma. Neutralizuojanciy titry pradinio vertinimo metu mediana apskaic¢iuota remiantis

2 palyginamyjy grupiy jungtiniais duomenimis.

m. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

n. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtumga, riba yra >-5 %.
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51entelée. Geometrinis titry vidurkis — 5-0jo tyrimo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
poaibiai — prie§ suleidziant sustiprinamaja (ketvirtaja) doze ir 1 mén. po jos
suleidimo — 12 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta
infekcijos irodymy — populiacija, kurios imunogeniSkuma buvo galima jvertinti

Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5
Méginiy 12-17 mety 18-55 metai 56 metai ir vyresni
SARS-CoV-2 émimo
neutralizavimo laiko GTVe® GTV® GTVe®
tyrimas momentas?| n® | (95%PI°) | n° (95 % PI°) n° (95 % PI°)
Pries 11058 569,6 458,2
Omikron BA 4.5 _| vakeinacija| 104| 835,11 4643 | 294|  (4714; 688.2) 284 (365,2; 574,8)
NT50 (itras) 82128
(6 807,3; 4.455,9 4158,1
1mén. |105 9908,7) 297| (3851,7;5154,8) 284 | (3554,8;4863,8)
6 863,3
Referencine Pfieé - (5 587,8; 4017,3 3690,6
atmaina . NTSo | vakeinacija| 105|  8430.1) | 296] (34307,4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
(titras)? 23 641,3
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1mén. |105 27 299,8) 296| (14 686,5; 18 142,6) | 286 |(14499,2; 18 212,4)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GTV = geometrinis titry vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of

quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe

acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c. GTVirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus Pl
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4-5).

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy iméiy, placebu kontroliuotas,
stebétojo atzvilgiu dél dozés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupe. | tyrima nejtraukti Zzmonés, kuriy nusilpes imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (apibuidinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savai¢iy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimg kaip ir
7monés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po 2 doziy suleidimo)

I 2-0jo tyrimo 2/3 fazés tyrimus (remiantis iki 2020 m. lapkric¢io 14 d. gautais duomenimis) jtraukta
mazdaug 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu buidu po lygiai suskirstyti j dvi grupes: vienoje turéjo bati
skirtos dvi pirmdsios registruotos COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés. |
veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antrgja vakcinos doze per 19—-42 paras po
pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai (93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista
po 1-osios dozés suleidimo praéjus nuo 19 iki 23 pary. Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés
suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma saugant nuo COVID-19.
Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, pries skiepijant gripo vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne
maZiau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo
metu tiriamiesiems, prie$ arba po -suleidzZiant kraujo / plazmos preparaty arba imunoglobuliny, kad
bty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity suleista placebo arba COVID-19 mRNR
vakcinos.
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Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analizé atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Be to, 134 tiriamieji buvo 16-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Atliekant pirming veiksmingumo analize tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos
simptomy, vertinant i§ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i viso
2 222 asmeny mety placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, sergancius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino maseés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plaudiy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 6 lenteléje.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés. Pagal amzZiaus pogrupius — jvertintas (7 pary) veiksmingumas

tiriamiesiems be infekcijos irodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =18 198 N# =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas, %
n1P n1P (95 % PI)®
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n29) (n29)
Visi tiriamieji 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,3; 97,9)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9
74 mety 0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas simptomas [*atvejo

apibudinimas: (bent 1 i§ nurodyty pozymiy) kars¢iavimas, atsiradgs arba sustipréjes kosulys, atsirades arba

sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojucio

praradlmas gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas arba vémimas. |
I analizg jtraukti tiriamieji, kurie prie§ maziau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo nebuvo uzsikréte
SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniy metodais (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas antiktiny tyrimo rezultatas serume ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino ragsciy
amplifikacijos testu (NRAT) i$ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-ajj vizitus) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§
nosies tepinélio bet kurio neplaninio vizito, vykusio praé¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

=

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.




e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme

Nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo pirmojo COVID-19
pasireiskimo, lyginant su placebu, praéjus 7 paroms ir daugiau po 2-0sios dozés suleidimo 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems, esant ar nesant duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo
94,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas: nuo 89,6 % iki 97,6 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizé parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-i0sios
dozés veiksmingumo populiacijoje.

Atnaujinta vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 7 lenteléje.
7 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po

2-osios dozés pagal amZiaus pogrupius. Tiriamieji be SARS-CoV-2 infekcijos
irodymuy* praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés — jvertinamo veiksmingumo

(7 pary) populiacija placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =20 998 N# =21 096
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1° niP veiksmingumas, %
Pogrupis Stebéjimo trukmé® (n2%)| Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PI°)
77 850 91,3
Visi tiriamieji* 6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
70 710 90,6
Nuo 16 iki 64 mety 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
7 124 94,5
65 mety ir vyresni 1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
6 98 94,1
Nuo 65 iki 74 mety 0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
1 26 96,2
75 mety ir vyresni 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kars¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT badu
i§ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio
neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Duvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

f. Ttraukiant patvirtintus atvejus nuo 12 iki 15 mety tiriamiesiems: 0 atvejy COVID-19 mRNR vakcinos grupéje;
16 atvejy placebo grupéje.

=3
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Atnaujintoje veiksmingumo analizéje periodu, kai pagrindinés cirkuliuojancios padermés buvo
Uhano / laukinio (nemutavusio) tipo ir alfa atmainos, COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas
apsaugant nuo pirmojo COVID-19 pasireiskimo, lyginant su placebu, pragjus 7 paroms ir daugiau po
2-osios dozés suleidimo jvertinamo veiksmingumo populiacijos tiriamiesiems, esant ar nesant
duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo 91,1 % (95 % PI nuo 88,8 % iki 93,0 %).

Be to, atnaujintos pogrupiy veiksmingumo analizés parodé panasius veiksmingumo jvercius
skirtingose ly¢iy, etninés kilmés, geografinés srities grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis ir nutukimu, kurie susije su sunkios formos COVID-19 rizika.

Veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
Atnaujintos antrinés veiksmingumo vertinamosios baigties analizés patvirtino COVID-19 mRNR
vakcinos nauda sunkios formos COVID-19 profilaktikai.

2021 m. kovo 13 d. duomenimis, vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
pateikiamas tik tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems (8 lentelé), nes ir COVID-19 mRNR vakcinos, ir placebo grupése COVID-19 atvejy
skaiciai tiriamiesiems, anksé¢iau neuzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija, buvo tokie patys kaip
tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja neuzsikrétusiems.

8 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis sunkios formos COVID-19 atvejis tiriamiesiems,
anksc¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja uZsikrétusiems, remiantis
JAYV maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA)* duomenimis po 1-0si0s dozés arba
praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés placebu kontroliuojamo stebéjimo metu

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina Atvejai
Atvejai n1? Vakcinos
n1? Stebéjimo trukmé | veiksmingumas, %
Stebéjimo trukmé (n2P) (n2°) (95 % PI°)
1 30 96,7
Po 1-osios dozés* 8,439¢ (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 paros po 2-iosios dozés' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai budingas simptomas (simptomai apémé:
karSc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojtic¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).
* Sunkios formos COVID-19 pagal FDA apibréztj yra patvirtinta COVID-19 ir bent 1 i§ $iy reiskiniy:
o klinikiniai poZymiai esant ramybés buklés, rodantys sunkig sisteming ligg (kvépavimo
daZnis >30 kvépavimo cikly per minute, Sirdies susitraukimy daznis >125 susitraukimy per minute,
kraujo jsotinimas deguonimi <93 % biinant patalpos, esancios jiiros lygyje, ore arba arterinio deguonies
dalinio slégio santykis su frakciniu jkvepiamu deguonimi <300 mm Hg);
e kvépavimo nepakankamumas [apibiidintas kaip stipraus deguonies srauto poreikis, neinvaziné
ventiliacija, mechaniné ventiliacija arba ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (EKMO)];
e 3okg rodantys reiSkiniai (sistolinis kraujospiidis <90 mm Hg, diastolinis kraujospudis <60 mm Hg arba
vazopresoriy poreikis);
e reikSminga iminé inksty, kepeny arba neurologiné disfunkcija;
e paguldymas j intensyviosios terapijos skyriy;
e mirtis.
a. nl=tiriamyjy, atitinkan¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.
N2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.
c. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.
d. Veiksmingumas vertintas atsizvelgiant j visus turimus 1-osios dozés veiksmingumo duomenis (modifikuotos
ketinamos gydyti) populiacijos duomenis, apimancius visus atsitiktiniy iméiy bidu atrinktus tiriamuosius,
paskiepytus bent 1 tiriamojo preparato doze.

=
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e. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 1-osios dozés ir tesiasi iki steb¢jimo periodo pabaigos.

f. Veiksmingumas vertintas remiantis jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacijos duomenimis, apémusiais
visus vertinti tinkamus atsitiktiniy im¢iy budu atrinktus tiriamuosius, kuriems suleistos visos tiriamojo
preparato dozés (arba dozé), atsizvelgiant | atsitiktiniy im¢iy biidu i§ anksto priskirta langa, ir kuriems
nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

g. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodytg vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

Veiksmingumas ir imunogeniSkumas 12-15 merty paaugliams (po 2 doziy suleidimo)

Atlikus pradine 2-ojo tyrimo analize su 12—-15 mety amziaus paaugliy (kuriy stebéjimo po 2-0Si0s
dozés suleidimo trukmés mediana buvo >2 ménesiai), nesant ankstesnés infekcijos jirodymy,
duomenimis, 1 005 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta, o i$

978 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 16 uzsikrétimo atvejy. Veiksmingumo jvertis yra
100 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 75,3; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos
jrodymy nustatyta arba nenustatyta, i§ 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy
skaicius buvo 0, o i§ 1 110 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 18 uzsikrétimo atvejy. Tai
taip pat reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 78,1; 100,0).

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-0si0s
dozés suleidimo veiksmingumo populiacijoje.

Atlikus atnaujintg 2-ojo tyrimo analize su 12-15 mety amZiaus paaugliy, nesant ankstesnés infekcijos
jrodymy, duomenimis, 1 057 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta,
0 i§ 1 030 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 28 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo
jvertis periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo alfa atmaina, yra 100 % (95 %
pasikliautinasis intervalas: 86,8; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy
nustatyta arba nenustatyta, iS 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaiéius
buvo 0, 0 i§ 1 109 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 30 uzsikrétimo atvejy. Tai taip pat
reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 87,5; 100,0).

2-0jo tyrimo metu SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy titry analizé po 2-iosios dozés pragjus 1 ménesiui
atlikta atsitiktinai atrinktam tiriamyjy, kuriems iki 1 ménesio po 2-iosios dozés nerasta serologiniy
arba virusologiniy SARS-CoV-2 jrodymy, poaibiui ir 12-15 mety paaugliy (n = 190) atsakas
palygintas su nustatytu 16—-25 mety tiriamyjy (n = 170).

Geometrinio titry vidurkio (GTV) santykis 12—-15 mety amziaus grupéje, palyginti su 16—-25 mety
amZziaus grupe, buvo 1,76; o dvipusis 95 % Pl — nuo 1,47 iki 2,10. Tad 1,5 karto neblogesnio rezultato
kriterijus pasiektas, nes apatiné geometrinio vidurkio santykio [GMS] dvipusio 95 % PI riba buvo
>0,67.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams
(po 2 doziy suleidimo)

3-iasis tyrimas yra 1/2/3 faziy tyrimas, kurj sudaré atviroji vakcinos dozés nustatymo dalis (1-oji fazé)
ir daugiacentré, daugiataute, atsitiktiniy imc¢iy, fiziologinio tirpalo placebu kontroliuojama, stebétojo
atzvilgiu koduota veiksmingumo dalis (2/3 fazés), kuriose dalyvavo 5—11 mety tiriamieji. Didziajai
daliai (94,4 %) atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty vakcina skiepyty tiriamyjy antroji doz¢ suleista

19-23 pary po 1-osios dozes suleidimo.

Pirminiai apraSomieji vakcinos veiksmingumo 5-11 mety vaikams be ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy, duomenys pateikti 9 lentel¢je. Tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymais COVID-19 atveju nestebéta nei vakcinos grupéje, nei placebo grupéje.
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9lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms po 2-0sios
dozés suleidimo. Be infekcijos jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés
suleidimo. 2/3 fazés — jvertinamo veiksmingumo 5-11 mety vaiky populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés 5-11 mety vaikams
be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*
COVID-19 mRNR
vakcina
10 pg/dozéje Placebas
N2 =1 305 N? = 663
Atvejai Atvejai Vakcinos
niP n1P veiksmingumas,
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® %
(n2% (n2% (95 % PI)
3 16 90,7
5-11 mety vaikai 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai biidingas simptomas (simptomai apémé:
karsc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii€io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu

i§ nosies tepinélio 1-0jo ir 2-ojo vizity metu) ir gavo neigiama NRAT rezultata i§ nosies tepinélio bet kurio

neplaninio vizito, vykusio pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés suleidimo, metu.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

o

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu i§ anksto, atsizvelgiant | hipotezes,
nustatyty parametry veiksmingumo analizés atnaujintos papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy
duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-osios dozés suleidimo veiksmingumo
populiacijoje.

Atlikus 3-ojo tyrimo analize su 5-11 mety amziaus vaiky, nesant ankstesnés infekcijos jrodymuy,
duomenimis, i§ 2 703 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, nustatyta 10 uzsikrétimo atvejy, o i$

1 348 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo delta atmaina, yra 88,2 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 76,2; 94,7). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, i$ 3 018 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaicius buvo 12, o i$

1 511 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
yra 85,7 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 72,4; 93,2).

3-iajame tyrime SARS-CoV-2 50 % neutralizuojanéiy titry (NT50) analizé, po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui atlikta su atsitiktinai pasirinkty tiriamyjy pogrupio duomenimis, parodé
veiksmingumg vertinant pagal imuninj atsaka, reiSkiantj imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe (angl. immunobridging), lyginant 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki
jaunesniy kaip 12 mety) vaikus, dalyvavusius 3-iojo tyrimo 2/3 faziy dalyje, su 1625 mety
tiriamaisiais, dalyvavusiais 2-0jo tyrimo 2/3 faziy dalyje, kuriems po 2-osios dozés praéjus iki

1 ménesio nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy ir
kurie atitiko i§ anksto nustatytus vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés kriterijus pagal
geometrinio vidurkio santykj (GVS) ir serologinio atsako skirtumus, palyginti su serologiniu atsaku,
apibudintu kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas nuo pradinio vertinimo (prie$ 1 dozés
suleidima).
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5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams po 2-osios dozés suleidimo praéjus
1 ménesiui nustatytas SARS-CoV-2 NT50 GVS, palyginti su ta pacia verte, nustatyta jauniems 16—
25 mety suaugusiesiems, buvo 1,04 (dvipusio kriterijaus 95 % PI: 0,93; 1,18). 99,2 % tiriamyjy 5—
11 mety vaiky ir 99,2 % 16-25 mety tiriamyjy, po 2-osios dozés suleidimo pra¢jus iki 1 ménesio
neturéjusiy SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy, nustatytas serologinis atsakas po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy
skirtumas 2 amziaus grupése (vaiky — jauny suaugusiyjy) buvo 0,0 % (dvipusio Kriterijaus 95 %

Pl: -2,0 %, 2,2 %). Si informacija pateikta 10 lenteléje.

10 lentelé. 50 % neutralizuojancio titro geometrinio vidurkio santykio ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy skirtumo suvestiné. 5-11 mety
vaiky (3 tyrimas) palyginimas su 16—-25 mety tiriamaisiais (2 tyrimas). Tiriamieji,
kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés nenustatyta infekcijos jrodymy. Vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe reiSkiantis pogrupis. 2/3 fazés — jvertinamo
imunogeniSkumo populiacija

COVID-19 mRNR vakcina
10 pg/dozéje 30 pg/dozéje
5-11 mety 16-25 metai 5-11 mety /
N@ =264 N@ = 253 16-25 metai
Pasiektas vakcinos
apsauganciojo
Laiko poveikio tikimybe
momentas TGV® TGV® GVse reiSkiantis tikslas®
b (95 % PI°) (95 % PI°) (95 % P19) (T/N)
50 %
neutralizuojan [praéjus
¢iojo titro 1 ménesiui
geometrinis  [po 2-iosios
vidurkisf dozés 1197,6 1146,5 1,04
(TGVY) suleidimo (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 257,2) (0,93; 1,18) T
Pasiektas vakcinos
apsauganciojo
Laiko Skirtumas, | poveikio tikimybe
momentas n (%) n (%) %! reiskiantis tikslas*
b (95 % PI") (95 % PI") (95 % PIY) (T/N)
Serologinio
atsako rodiklis [pragjus
(%) vertinant |1 ménesiui
50 % po 2-iosios
neutralizuojan |dozés 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
tj titra' suleidimo (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés
suleidimo vizito metu ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo gautas neigiamas N-riSan¢iyjy antikiny
[serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] baidu per 1-0sios ir
2-osios doziy suleidimo vizitus ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja
bet kurio neplaninio vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés, metu) ir kurie neturéjo medicininés
COVID-19 anamnezés.
Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ 1-3ja
doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos
nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.
a. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius prie§ vakcinavimg ir praéjus
1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. Sios vertés taip pat naudojamos kaip vardikliai skai¢iuojant
serologinio atsako rodikliy procentus.
b. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
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c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (5—

11 mety amZiaus minus 16-25 mety amziaus) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

e. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 0,67, o GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA_ WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibudintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

g. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius, remiantis NT50, nustatytu praéjus 1 ménesiui
po 2-iosios dozés suleidimo.

h. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

i. Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (5—-11 mety amziaus minus 16—-25 mety amziaus).

j. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtumag ir iSreikStas procentais.

k. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis serologinio atsako rodikliu, pripaZinta, jeigu apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % serologinio atsako skirtumo PI riba yra didesné kaip -10,0 %.

Imunogeniskumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios dozés suleidimo)
Sustiprinamosios Comirnaty dozés veiksmingumas 2-ajame tyrime pagristas 50 % neutralizuojanciyjy
antikiny titry (NT50) prie§ SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) jvertinimu. Siame tyrime sustiprinamoji
dozé suleista po antrosios dozés suleidimo praéjus 5—8 ménesiams (mediana: 7 ménesiai). 2-ajame
tyrime, 18-55 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po sustiprinamojo vakcinavimo nenustatyta
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy, NT50 analizés, atliktos

1 ménesj po sustiprinamosios dozes ir palygintos su 1 ménesj po pagrindinio vakcinavimo gautais
duomenimis, parodé ne prastesnj rezultata pagal geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir serologinio
atsako rodikliy skirtumg. Serologinis tiriamojo atsakas apibudintas kaip NT50 vertés padidéjimas

>4 kartus, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ pagrindinj vakcinavimg). Analiziy rezultaty
suvestinés pateikiamos 11 lentel¢je.

11 lentelé. SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)' (SARS-CoV-2
USA_WA1/2020). TGV ir serologinio atsako rodiklio 1 ménesj po sustiprinamosios
dozés palyginimas su 1 ménesj po pagrindinio vakcinavimo gautais duomenimis.
18-55 mety tiriamieji, kuriems nenustatyta infekcijos jrodymy iki 1 ménesio po
sustiprinamosios dozés.* ImunogeniS$kumo populiacija, kuriai galima jvertinti
sustiprinamosios dozés poveikj*

1 mén. po Pasiektas
sustiprinamosios ne
1 mén. po 1 mén. po dozés / 1 mén po | prastesnio
sustiprinamosios pagrindinio pagrindinio rezultato
dozés vakcinavimo vakcinavimo tikslas
n (95 % PI) (95 % PI) (97,5 % PI) (T/N)
50 %
neutralizuojancio
titro geometrinis 2 466,0° 755,7° 3,26°
vidurkis (TGV®) 2127 | (2202,6;2760,8) | (663,1;861,2) (2,76; 3,86) Td
50 %
neutralizuojancio 199 190f
titro serologinis 99,5 % 95,0 % 4.5 %9
atsakas (%0)" 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (91,0 %; 97,6 %) | (1,0 %; 7,9 %") T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; N riSantysis = besiriSantis su

SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NRAT = nukleorfigsties amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2; T/ N =taip / ne.

t SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrima ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas iSs USA_ WA1/2020 padermés, o
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viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lgsteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibtdintas kaip

atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

I analizg jtraukti tiriamieji, kurie iki 1 ménesio po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo nebuvo

uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniu metodais (t. y. gautas neigiamas

N-riSanciojo antikiino serume testas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino riig§¢iy amplifikacijos

testu (NRAT) i$ nosies tepinélio) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio neplaninio

vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po sustiprinamosios dozés, metu.

Visi tinkami tiriamieji, kuriems suleistos 2 dozés Comirnaty pagal prading atrankg atsitiktiniy im¢iy badu,

kurie 2-aja doze gavo i$ anksto nustatytu laikotarpiu (per 19-42 paras po 1-osios dozés suleidimo), gavo

sustiprinamaja Comirnaty dozg, turéjo bent 1 galiojantj ir patikimg imunogeniskumo rezultata po
sustiprinamosios dozés (krauja paémus per tinkama laikotarpj per 28-42 paras po sustiprinamosios dozés) ir
kuriems nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

a. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius imant méginius abiems laiko
momentais i$ anksto priskirto laikotarpio ribose.

b. TGV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVSirdvipusio kriterijaus 97,5 % PI apskaic¢iuoti keliant laipsniu tyrimo logaritmy vidurkiy skirtumus ir
atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

d. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 97,5 % Pl riba yra >0,67 ir GVS
taskinis jvertis yra >0,80.

e. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaiius, atlickant i§ anksto priskirta
tyrima pradinio vertinimo metu, pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés ir praéjus 1 ménesiui po
sustiprinamosios dozés i§ anksto priskirto laikotarpio ribose, skai¢ius. Sios vertés naudojamos kaip vardikliai
skaiCiuojant procentus.

f. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po nurodytos dozés
suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper)
ir Pirsono (Pearson) metodu.

0. Proporciniy daliy skirtumas, isreikStas procentais (pra¢jus 1 mén. po sustiprinamosios dozés — 1 mén po
2-o0sios dozés).

h. Sunormintas Valdo (Wald) dvipusio kriterijaus PI, rodantis proporciniy daliy skirtumg ir iSreikstas
procentais.

i. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 97,5 % PI, rodanéio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

I+

Santykinis vakciny veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios dozés
suleidimo)

Atlikta 4-ojo tyrimo, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, atliktas su
maZdaug 10 000 tiriamyjy, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kurie dalyvavo 2-jame tyrime, tarpiné
analizé. Ja vertinti patvirtinti COVID-19 atvejai, nustatyti ne maZiau kaip po 7 pary po sustiprinamojo
skiepijimo, apie kuriuos pranesta iki duomeny rinkimo pabaigos 2021 m. spalio 5 d.; tai reiskia

2,5 ménesio stebéjimo po sustiprinamojo skiepijimo mediang. Sustiprinamoji dozé suleista po
antrosios dozés praéjus 5—13 ménesiy (mediana: 11 ménesiy). Jvertintas Comirnaty vakcinos
sustiprinamosios dozés veiksmingumas po pradinio kurso, palyginti su grupe, Kuriai vietoj
sustiprinamosios dozés suleista placebo.

Santykiné vakcinos veiksmingumo 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems be ankstesnés SARS-CoV--2
infekcijos jrodymy informacija pateikta 12 lentel¢je. Santykinis vakcinos veiksmingumas
tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymais ir be jy sieké 94,6 % (95 %
pasikliautinasis intervalas buvo nuo 88,5 % iki 97,9 %) ir buvo panasus j nustatyta tiriamiesiems,
neturéjusiems ankstesnés infekcijos jrodymy. I§ pirminiy COVID-19 atvejy, stebéty nuo 7 paros po
sustiprinamojo skiepijimo, 7 pirminiai atvejai nustatyti Comirnaty grupéje, o 124 pirminiai atvejai —
placebo grupéje.
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12 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 susirgimo atvejis praéjus 7 paroms ir
véliau po sustiprinamosios vakcinos dozés suleidimo. 16 mety ir vyresni tiriamieji be
infekcijos jrodymy — jvertinamo veiksmingumo populiacija

Pirmasis COVID-19 susirgimo atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po sustiprinamosios dozés

tiriamiesiems be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*

Comirnaty Placebas Santykinis
N2 =4 695 N2 =4671 vakcinos
Atvejai Atvejai veiksmingumas?,
n1P n1P %
Stebéjimo trukmé® (n2%) | Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PIY)
Pirmasis COVID-19
susirgimo atvejis
praéjus 7 paroms ir
véliau po
sustiprinamojo 6 123 95,3
skiepijimo 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kar$ciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojticio praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavima; vémimg).

* T analizg jtraukti tiriamieji, kuriems nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy (prie$ ne daugiau kaip 7 paras po sustiprinamojo skiepijimo) (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas antik@iny tyrimo rezultatas serume ir 1-0jo vizito metu nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos NRAT

i§ nosies tepinélio metodu ir kurie gavo neigiama NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio neplaninio

vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po sustiprinamojo skiepijimo, metu).

N = tiriamyjy skaicius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po sustiprinamosios dozés suleidimo ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Santykinis vakcinos veiksmingumas Comirnaty sustiprinamojo skiepijimo grupéje, palyginti su placebo grupe
(ne sustiprinamojo skiepijimo).

f. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal steb&jimo trukme.

o

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios dozés suleidimo)

Sustiprinamoji Comirnaty dozé 3-iajame tyrime suleista 401 atsitiktinai parinktam tiriamajam.
Sustiprinamosios dozés veiksmingumas 5—11 mety vaikams pagrjstas imunogeniskumo duomenimis.
Jos imunogeniskumas vertintas atsizvelgiant | NT50 prie§ referencing SARS-CoV-2 paderme
(USA_WA1/2020). 5-11 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés ir sustiprinamosios
dozés suleidimo nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy
jrodymy, NT50 analizés, atliktos pra¢jus 1 ménesiui po sustiprinamosios dozés suleidimo ir palygintos
su prie$ sustiprinamajj vakcinavimg gautais duomenimis, parodé¢ reikSminga TGV verciy padidéjima.
Sios analizés rezultaty suvestiné pateikiama 13 lenteléje.
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13 lentelé. Titry geometrinio vidurkio suvestiné — NT50. Tiriamieji, kuriems nenustatyta
infekcijos jrodymy. 2/3 fazés — imunogeniSkumo poaibis. 5-11 mety vaikai —
jivertinamo imunogeni§kumo populiacija

Meéginiy émimo laiko momentas?®
Praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés
suleidimo /
Praéjus 1 mén. po Praéjus 1 mén. po praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés | 2-osios dozés suleidimo 2-iosios dozés
suleidimo (n° = 67) (n® = 96) suleidimo
TGVC TGV® Gvs
Tyrimas (95 % PI9) (95 % PI9) (95 % P19)
SARS-CoV-2
neutralizavimo tyrimas — 2720,9 12539 2,17
NT50 (titras) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus iminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius prie§ atlickant nurodyts tyrima
nustatytu dozés skyrimo / méginio émimo laiku.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (1 mén.
po sustiprinamosios dozés suleidimg minus 1 mén. po 2-osios dozés suleidimo) ir atitinkamus PI (remiantis
Stjudento t skirstiniu).

Sustiprinamosios dozés imunogeniskumas, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota
COVID-19 vakcina

Comirnaty sustiprinamosios dozés (30 pg) veiksmingumas asmenims, kuriy pradinis skiepijimas
atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢) nustatytas pagal
imunogeniskumo duomenis, gautus i3 nepriklausomo Nacionaliniy sveikatos institucijy (angl.
National Institutes of Health, NIH) inicijuoto 1/2 faziy atvirojo klinikinio tyrimo (NCT04889209),
atlikto Jungtinése Amerikos Valstijose. Siame tyrime suaugusieji (amZiaus diapazonas: 19-80 mety),
kuriems bent 12 savai€iy prie$ jtraukimg j tyrimg atliktas pradinis skiepijimas Moderna 100 pg 2 doziy
kursu (N =51, amZiaus vidurkis 54 (x17)), Janssen vakcinos viena doze (N = 53, amziaus vidurkis

48 (x14)) arba Comirnaty 30 pg 2 doziy kursu (N = 50, amziaus vidurkis 50 (x18)) ir kurie informavo
nesirge SARS-CoV-2 infekcija, buvo paskiepyti sustiprinamaja Comirnaty (30 pg) doze. Suleidus
sustiprinamaja Comirnaty doze, neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titro GVS po pradinio skiepijimo
Janssen, Moderna ir Comirnaty vakcinomis atitinkamai pakilo 36, 12 ir 20 karty.

Heterologiné sustiprinamoji dozé Comirnaty taip pat vertinta CoV-BOOST tyrimu (EudraCT

Nr. 2021-002175-19) — daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamu 2-osios fazés tre¢iojo
sustiprinamojo COVID-19 skiepijimo tyrimu, kuriame dalyvavo 107 suaugusieji (amZiaus mediana

71 metai, intervalas tarp kvartiliy 54—77 metai), kurie atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkti po 2 AstraZeneca
COVID-19 vakcinos doziy suleidimo prag¢jus bent 70 pary. Kai pradinis skiepijimas atliktas
AstraZeneca COVID-19 vakcina, po heterologinés Comirnaty sustiprinamosios dozés suleidimo

(n = 95) pseudoviruso (laukinio tipo) neutralizuojanciyjy antikiing NT50 GVS padidéjo 21,6 karto.

Imunogeniskumas >55 mety tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) Comirnaty (30 ug)
dozés suleidimo)

Atlikta 4-0jo tyrimo poaibio (subordinuoto tyrimo E) tarpiné analiz¢, i kurig jtraukti 305 vyresni kaip
55 mety 3 Comirnaty doziy skiepijimo kursg baige suaugusieji, kuriems praéjus 5-12 meénesiy po 3-
iosios Comirnaty dozés suleidimo buvo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty (30 pg) dozé.
Imunogeniskumo poaibio duomenis Zr. 8 lenteléje.
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ImunogeniSkumas nuo 18 iki <55 mety tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios)

Comirnaty (30 ug) dozés suleidimo)

Atliekant subordinuotg tyrimg D [2-0jo tyrimo (3 fazés) ir 4-0jo tyrimo (3 fazés) tiriamyjy poaibio
analiz¢], 325 nuo 18 iki <55 mety 3 Comirnaty doziy skiepijimo kursg baigusiems suaugusiesiems
praéjus 90-180 dieny po 3-iosios Comirnaty dozés suleidimo buvo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty (30 pg) dozé. Imunogeniskumo poaibio duomenis zr. 14 lenteléje.

14 lentelé. C4591031 subordinuoto tyrimo D (visos iSpléstinés imties 2 kohorta) ir subordinuoto
tyrimo E (imunogeniSkumo poaibio iSpléstiné kohorta) tiriamujy, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty 30 pg dozé, imunogeniskumo duomeny
santrauka; tiriamieji, kuriems nenustatyta infekcijos jrodymy praéjus iki 1 ménesio
po sustiprinamosios dozés suleidimo —populiacija, kurios imunogeniSkuma buvo
galima jvertinti

Dozé / Subordinuotas tyrimas D Subordinuotas
méginiy émimo (nuo 18 iki <55 mety tyrimas E
laiko amziaus) (>55 mety amziaus)
momentas? Comirnaty 30 pg Comirnaty 30 pg
GTV GTV
GTV NP (95 % P19) NP (95 % P19)
SARS-CoV-2 1/ pries 315,0 67,5
neutralizavimo skiepijima 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
tyrimas —
Omicron BA.1 - 1 063,2 455,8
NT50 (titras) 1/ 1-3jj mén. 228 (935,8; 1207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neutralizavimo 1/ pries 3999,0 (11421,
tyrimas — referenciné skiepijima 226 | (3529,5;4531,0) | 179 1 689,5)
atmaina — NT50 12 009,9
(titras) (10 744,3; 5998,1
1/ 1-3jj mén. 227 13 424,6) 182 | (5 223,6; 6887,4)
Serologinio atsako
dazZnis praéjus
1 mén. po 4-0si0s n® (%) n® (%)
dozés N¢ (95 % PIf) N° (95 % PI
SARS-CoV-2
neutralizavimo
tyrimas —
Omicron BA.1 - 91 (40,3 %) 85 (57,0 %)
NT50 (titras) 1/ 1-3jj mén. 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
SARS-CoV-2
neutralizavimo
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50 76 (33,8 %) 88 (49,2 %)
(titras) 1/ 1-3jj mén. 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; TGV = titry geometrinis vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of
quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NRAT =
nukleortig§ties amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Laiko tarp Comirnaty 30 ug 3-iosios iki 4-osios doziy suleidimo mediana subordinuoto tyrimo D 2-
o0joje kohortoje yra 4,0 mén, o subordinuoto tyrimo E i$pléstinéje kohortoje — 6,3 mén.

Pastaba. Subordinuoto tyrimo D visa iplétiné imtis = 2-0ji kohorta, i8skyrus sargine (ang. sentinel) grupe;
subordinuoto tyrimo E imunogeniSkumo poaibis = atsitiktiné kiekvienos vakcinos grupés 230 tiriamyjy imtis,
paimta iS iSpléstinés kohortos.

Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja anks¢iau nei 1 mén. po tiriamojo skiepijimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. tiriamojo
skiepijimo vizito metu ir pra¢jus 1 ménesiui po tiriamojo skiepijimo vizito gautas neigiamas N-risanciyjy
antikiiny [serume] tyrimo rezultatas, gautas neigiamas rezultatas NRAT [iS nosies tepinélio] biidu tiriamojo
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skiepijimo vizito metu ir paémus kraujg bet kurio neplaninio vizito, vykusio praéjus iki 1 ménesio po tiriamojo

skiepijimo) ir kuriy anamnezéje nebuvo COVID-19.

Pastaba. Serologinis atsakas apibtidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (pries§

skiepijima tyrimo metu). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku

laikytas po vakcinacijos nustatytas matas >4 x LLOQ.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir méginio émimo laiku.

c. N =tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaicius atliekant nurodyta tyrimg pries
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku.

d. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

e. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius atlickant nurodyta tyrima nurodytu méginio
émimo laiku.

f.  Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

Imunogeniskumas néscioms tiriamosioms ir néscioms tiriamosioms gimusiems kiidikiams (po

2 Comirnaty doziy suleidimo)

9-asis tyrimas buvo 2/3 fazés daugiatautis, placebu kontroliuojamas, stebétojo atzvilgiu koduotas
tyrimas, kuriame dalyvavo 18 mety ir vyresnés néscios tiriamosios, kurioms buvo suleidziamos

2 dozés Comirnaty (n = 173) arba placebo (n = 173). Néscioms tiriamosioms buvo suleista 1 dozé nuo
24 iki 34 néstumo savaités ir daugumai (90,2 %) buvo suleista antroji dozé praéjus nuo 19 iki 23 dieny
po 1-osios dozés suleidimo.

Buvo atlikta aprasomoji imunogeniskumo analiz¢, j kurig buvo jtrauktos 9-ajame tyrime dalyvavusios
néscios tiriamosios, paskiepytos Comirnaty, palyginti su 2-ajame tyrime dalyvavusiy lyginamuoju ne
nésciy tiriamyjy poaibiu, ir kurioje buvo vertinamas neutralizuojanciy titry geometriniy vidurkiy
(TGV) santykis (GVS) pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. [vertinamo imunogeniskumo
populiacijos, kurios néséiy tiriamyjy grupé paskiepyta Comirnaty 9-0jo tyrimo metu (n = 111), o ne
néséiy tiriamyjy grupé — 2-0jo tyrimo metu (n = 114), amZiaus mediana buvo 30 mety (18-44 mety
amZziaus intervalas), o teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas pradinio vertinimo metu nustatytas
atitinkamai 37,8 % ir 3,5 %.

Tarp tiriamyjy, kurioms praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy nenustatyta, nustatytas SARS-CoV-2 50 % neutralizuojancio titro TGV praéjus

1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo buvo mazesnis nés¢ioms tiriamosioms (9-0jo tyrimo), palyginti
su ne nés¢iomis tiriamosiomis (2-0jo tyrimo) (TGV [GVS] santykis buvo 0,67 (95 % PI: 0,50; 0,90).

Tarp tiriamyjy, kurioms praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy nustatyta ar nenustatyta, pagal modelj koreguotas TGV praéjus 1 ménesiui po
2-osios dozés suleidimo nés¢ioms tiriamosioms buvo panasus, palyginti su ne né$¢iomis tiriamosiomis
(pagal modelj koreguoto TGV [GVS] santykis buvo 0,95 (95 % PI: 0,69; 1,30). Pagal modelj
koreguoti TGV ir GVS apskaiciuoti pagal regresijos modelj, sunormintg pagal amziy ir pradinius
neutralizuojancius titrus.

ImunogeniSkumas tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusiesiems ir vaikams)

10-asis tyrimas yra 2b fazés, atvirasis tyrimas (n = 124), kuriame dalyvavo nuo 2 iki < 18 mety
tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema, kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija arba kuriems
buvo atlikta organy transplantacija (per paskutinius 3 ménesius) ir kuriems taikoma imuniteta
slopinanti terapija arba kuriems buvo atlikta kauly ¢iulpy arba kamieniniy lgsteliy transplantacija likus
ne maZiau kaip 6 ménesiams iki dalyvavimo tyrime bei 18 mety ir vyresni tiriamieji, kuriy sutrikusi
imuniné sistema, kuriems gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV) arba létiné limfocitiné
leukemija (LLL), kuriems taikoma hemodializé gydant antring arba galutinés stadijos inksty ligg, arba
kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija gydant autoimuninj uzdegiminj sutrikima. Tiriamiesiems
buvo suleidziamos pagal amziy tinkamos 4 Comirnaty dozés (3 pg, 10 pg arba 30 pg); pirmasias

2 dozes suleidZiant su 21 dienos pertrauka, trecigjg doze suleidZiant praéjus 28 dienoms po antrosios
dozés suleidimo, po to suleidziant ketvirtaja doze, praéjus 3-6 ménesiams po 3-iosios dozés suleidimo.
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ImunogeniSkumo duomeny analizé praéjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (26 tiriamieji nuo
2 iki < 5 mety, 56 tiriamieji nuo 5 iki < 12 mety, 11 tiriamyjy nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji

> 18 mety) bei pragjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo (16 tiriamyjy nuo 2 iki <5 mety,

31 tiriamasis nuo 5 iki < 12 mety, 6 tiriamieji nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji > 18 mety)
jvertinamo imunogeni$kumo populiacijai, kuriai ankstesnés infekcijos jrodymy nenustatyta, parodé
vakcinos sukeliamg imuninj atsaka. Nustatyta, kad TGV buvo reik§mingai didesnis pra¢jus 1 ménesiui
po 3-iosios dozés suleidimo, toliau didéjo praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo ir i§liko
didelis pragjus 6 ménesiams po 4-osios dozés suleidimo, palyginti su iki tyrimo vakcinacijos nustatytu
lygiu visose amziaus grupése ir ligos pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumentis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (iskaitant bazofilus ir eozinofilus) skaiciaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsakg, o taip pat varty venos srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny
pazaidos pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir mRNR) daro genotoksinj poveik].

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrima, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista prie$
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimasi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas Zmogui skiriamas dozes, dél ko Ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy antikiiny atsakas pateléms isliko nuo
laikotarpio pries poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 parg po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos perdavima
per placentg arba patekimg j piena duomeny néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

Patikrinkite, ar laikymo salygos atitiko nurodytas uzSaldytiems ir tik atSaldytiems flakonams.
Uz8aldytiems flakonams nurodytas tinkamumo laikas taikomas juos laikant nuo —90 °C iki —60 °C
temperatiiroje.

Tik atSildytiems flakonams nurodytas tinkamumo laikas taikomas juos laikant nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje.

Flakonai

Neatidaryti uzsaldyti flakonai

Vienadoziai ir daugiadoziai flakonai

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros.
Gautg uzSaldytg vakcing galite laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

18 ménesiy laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
18 ménesiy tinkamumo laikotarpiu, atitirpintus flakonus (kurie ankséiau buvo uZ3aldyti) galima laikyti
nuo 2 °C iki 8 °C temperattroje iki 10 savaiciy.

Atitirpinimo procediira

Vienadoziai flakonai

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes su vienadoziais
flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperataroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Daugiadoziai flakonai

Laikant uz3aldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperataros, 10 flakony vakcinos pakuotes su daugiadoziais
flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksciau buvo uzsaldyti)

18 ménesiy tinkamumo laiku — 10 savaiciy laikant ir gabenant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

o Perkélus vakcing j laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieta, ant iSorinés dézutes reikia uzraSyti
naujg tinkamumo datg ir vakcing suvartoti arba iSmesti iki naujos tinkamumo datos. Ankstesne
tinkamumo datg reikia nubraukti.

o Jeigu vakcina gauta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiroje. Ant iSorinés déZutés turi biiti atnaujinta tinkamumo data, kuri turi rodyti
tinkamumo datg laikant Saldytuve, ir turi btiti nubraukta ankstesné tinkamumo data.
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Prie$ vartojima neatidarytus flakonus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.
Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Pirmiau uzsaldyty flakony temperatiiros nuokrypiy valdymas laikant Saldytuve

o Stabilumo duomenys rodo, kad per 10 savaiciy laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikotarpj
neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip 10 savai¢iy, laikant nuo -2 °C iki 2 °C
temperattroje.

o Stabilumo duomenys rodo, kad flakong galima laikyti iki 24 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperattiroje , jskaitant ne ilgesnj kaip 12 valandy laikotarpj po pirmojo kams¢io pradiirimo.

Tai orientacin¢ informacija sveikatos priezitiros specialistams, tik esant laikiny temperattiros
nuokrypiy.

Neatidaryti tik atSaldyti flakonai

Daugiadoziai flakonai

Vakcing gausite ir jg reikés laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje (tik atSaldytg).
12 ménesiy laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje.

Atidaryti flakonai

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 12 valandy laikant 2 °C — 30 °C temperatiroje; i §j laikotarpj
jeina ir iki 6 valandy trukmeés gabenimo laikas. Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi bati
vartojamas nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai atidarymo metodas nekelia mikrobinio uzter§imo rizikos.
Nesuvartojus nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis
asmuo.

Stikliniai uzpildyti Svirkstai

Vakcina gaunama ir laikoma nuo 2 °C iki 8 °C temperatuiroje (tik atSaldyta).
12 ménesiy laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje.

Prie$ vartojima, uzpildytus §virks$tus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperattiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

6.4  Specialios laikymo salygos

UZSaldyti flakonai

Vienadozius uzSaldytus flakonus ir daugiadozius uzSaldytus flakonus laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki
-60 °C).

Tik atSaldyti flakonai ir stikliniai uzpildyti Svirkstai

Tik atsaldytus flakonus ir stiklinius uzpildytus Svirkstus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
NEGALIMA UZSALDYTI.

Flakonai ir uzpildyti Svirkstai

Vakcing laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikant reikia sumazinti patalpos Sviesos poveikj, vengti tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpinto ir pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

15 lentelé. Comirnaty JN.1 talpyklés pobidis ir jos turinys

Doziy skaicius

talpykléje
Vaistinio preparato (Zr.4.21ir Pakuociy
tiekimo forma Turinys Talpyklé 6.6 skyrius) dydziai
Tiekiama 2 ml Vienadozis
skaidriame flakone flakonas 1 dozé, kurios 10 flakon
(I tipo stiklas) su (pilkas taris 0,3 ml k&
Comirnaty JN.1 kams¢iu (sintetiné dangtelis)
30 mikrogramy/dozéje brombutilo guma) ir | Daugiadozis
injekciné dispersija pilku nuplésiamu flakonas 6 dozes, kuriy 10 flakony
plastikiniu dangteliu | (2,25 ml) kiekvienos tiiris | arba
bei aliumininiu (pilkas 0,3ml 195 flakonai
sandarikliu. dangtelis)
Tiekiama

vienadoziame
uzpildytame Svirkste
su stimoklio
kams¢iu (sintetiné I tipo stiklo

Comirnaty JN.1

30 mikrogramy/dozeje 1 doz¢, kurios 10 uzpildyty

invje_kciné disgqsijva brombutilo guma) ir | Svirkitas taris 0,3 ml Svirksty
uzpildytame Svirkste L : .
virSugalio dangteliu
(sintetiné brombutilo
guma), be adatos.
Tiekiama 2 ml Vienadozis
skaidriame flakone flakonas 1 dozé, kurios 10 flakon
(I'tipo stiklas) su (mélynas taris 0,3 ml 4
Comirnaty JN.1 kams¢iu (sintetine dangtelis)
10 mikrogramy/dozéje brombutilo guma) ir | Daugiadozis
injekciné dispersija mélynu nuplésiamu | flakonas 6 dozés, kuriy
plastikiniu dangteliu | (2,25 ml) kiekvienos tiiris 10 flakony
bei aliumininiu (mélynas 0,3ml
sandarikliu. dangtelis)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruo$imo prie§ vartojima instrukcijos

Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Vienadoziams ir daugiadoziams flakonams taikomos instrukcijos

. Patikrinkite, ar flakonas:

- uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato pavadinimas yra
»Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija* (12 mety ir
vyresniems), ar

- uzdengtas mélynu plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato pavadinimas yra
»Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija® (5-11 mety vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija zitrékite

Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
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UzSaldyti flakonai

Jeigu flakonas laikytas uzSaldytas, prie§ vartojant jj reikia atitirpinti. UZ8aldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperatiira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiskai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.
Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).
Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Prie$ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap$viestoje patalpoje.

Tik atSaldyti flakonai

Neatidaryti flakonai laikomi 2 °C — 8 °C temperatiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Prie$ naudojima, neatidarytus flakonus galima laikyti iki 12 valandy ne aukStesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruo§imas

Prie§ vartojima atsargiai sumaisykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Prie$ sumaisant dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

Sumaisius, vakcina turi buti:

- jei dangtelis pilkos spalvos — baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo;

- jei dangtelis mélynos spalvos — skaidrios arba Svelniai opalinés dispersijos, kurioje
nesimato daleliy, pavidalo.

Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:

- Vienadoziai flakonai

] Itraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.
- Daugiadoziai flakonai
" Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.
" Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
. Itraukite 0,3 ml Comirnaty JN.1.
] Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tirio

Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio §virksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant
standartinius Svirkstus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms

iStraukti.
. Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.
. Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés,

flakona ir jame likusj tirpala iSmeskite.
" UzraSykite atitinkamg datg ir laikg ant daugiadozio flakono. Nesuvartotg vakcing
iSmeskite praéjus 12 valandy po pirmojo kamscio pradiirimo.
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Stikliniams uZpildytiems SvirkStams taikomos instrukcijos

o Pries$ vartojima uzpildytus $virkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperattiroje ir tvarkyti apsviestoje patalpoje.

. Nuimkite virSugalio dangtelj 1étai sukdami jj pries laikrodzio rodykle. Nekratykite. Pritvirtinkite
injekcijai j raumenis tinkama adatg ir suleiskite visg tarj.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

16 lentelé. Comirnaty JN.1 registracijos paZyméjimo numeriai

Registracijos

Vaistinio preparato tiekimo forma Talpyklé pazyméjimo numeris
Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné Vienadoziai flakonai EU/1/20/1528/028
dispersija (uzSaldyti)

Daugiadoziai flakonai EU/1/20/1528/029

(uZ8aldyti)

Daugiadoziai flakonai EU/1/20/1528/043

(tik atSaldyti)
Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné Stikliniai uZpildyti EU/1/20/1528/030
dispersija uzpildytame Svirkste Svirkstai
Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné Vienadoziai flakonai EU/1/20/1528/032
dispersija Daugiadoziai flakonai EU/1/20/1528/033

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020 m. gruodZio 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai

Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai

COVID-19 mRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 lentelé. Comirnaty JN.1 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Doziy skaicius

Vaistinio talpykléje

preparato (Zr.4.2ir

tiekimo forma Talpyklé 6.6 skyrius) Dozés sudétis

Comirnaty JN.1 . . Vienoje dozéje (0,2 ml) yra

10 mikrogramy/do (Dlag ?Tlﬁ;j ozis flakonas Praskiedus — 10 mikrogramy bretovamerano —
z¢je koncentratas L 10 doziy po COVID-19 mRNR vakcinos
injekcinei (oranZinés spalvos 0,2 ml (modifikuotais nukleozidais,

dangtelis)

dispersijai jterptos j lipidines nanodaleles).
Daugiadozis flakonas : Vienoje dozéje (0,2 ml) yra
(0,4 ml) Praskiedus — 3 mikrogramai bretovamerano -
Comirnaty JN.1 (kéﬂtoninés spalvos 10 doziy po COV_IIZ_)-19 mRNR vak_cm(_)s
3 mikrogramai/do dangelis) 0,2 ml (modifikuotais nukleozidais,

z¢€je koncentratas iterptos i lipidines nanodaleles).

injekcinei Daugiadozis flakonas Vienoje dozéje (0,3 ml) yra
dispersijai © 43 ml) Praskiedus — 3 mikrogramai bretovamerano —
(g’el tonos spalvos 3 dozés po COV!I?-19 mRNR vakglngs
q ; 0,3ml (modifikuotais nukleozidais,
angtelis)

jterptos j lipidines nanodaleles).

Bretovameranas yra viengrandé matriciné (informaciné) RNR (mRNR) su kepurintu (angl. capped)
5’ galu, pagaminta taikant belastelinj in vitro nuraSyma (transkripcija) nuo atitinkamy DNR matricy,
koduojanéiy SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltymg (Omicron JN.1).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Koncentratas injekcinei dispersijai (sterilus koncentratas).

Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai yra balta arba balkSva
dispersija (pH: 6,9-7,9).

Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai:

Talpyklé I1Svaizda

Daugiadozis flakonas (0,4 ml) Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9).
(kastoninés spalvos dangtelis)

Daugiadozis flakonas (0,48 ml) | Vakcina yra skaidri arba §velniai opaliné dispersija
(geltonos spalvos dangtelis) (pH: 6,9-7,9).
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4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty JN.1 koncentratas injekcinei dispersijai skirtas nuo 6 ménesiy iki 11 mety kudikiy ir vaiky
aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai

5-12 mety vaikams Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai,
praskiedus, leidziamas j raumenis viena 0,2 ml doze, neatsizvelgiant j ankstesnio skiepijimo COVID-
19 vakcina biikle (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiai ir vaikai, kuriems nejvykdytas pradinis skiepijimo

COVID-19 vakcina kursas arba kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija

Praskiedus, Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai leidZiamas j
raumenis 3 doziy kursu. Antraja doz¢ rekomenduojama leisti praéjus 3 savaitéms po pirmosios dozés
suleidimo, o treciaja dozg — praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms po antrosios dozés suleidimo (Zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

Jeigu vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio kurso metu, pradinj kursa reikia
uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.

Nuo 6 meénesiy iki 4 mety kudikiai ir vaikai, kuriems jvvkdytas pradinis skiepijimo COVID-19 vakcina
kursas arba kurie buvo uzsikrete SARS-CoV-2 infekcija

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai, praskiedus, leidZiamas j raumenis viena doze.

Asmenims, kurie ankséiau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenys, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi
Asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi, atsiZvelgiant j nacionalines
rekomendacijas gali biiti leidziamos papildomos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Tarpusavio pakeiciamumas

Pradinj Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje kursa galima vykdyti naudojant bet kurig ankstesng
arba dabarting Comirnaty vakcing, taciau negalima virSyti bendrojo doziy, reikalingy pradiniam
kursui, skai¢iaus. Pradinj kursg reikia jvykdyti tik vieng karta.

Galimybé Comirnaty skiepyti su kity gamintojy COVID-19 vakcinomis neistirta.

Vaiky populiacija
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kidikiams dar neistirti.
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Vartojimo metodas

Comirnaty JN.1 koncentratg injekcinei dispersijai reikia suleisti j raumenis praskiedus (zr. 6.6 skyriy).

Oranzinés spalvos dangtelis (10 doziy flakonas) arba kastoninés spalvos dangtelis (10 doziy flakonas)
Praskiedus, Comirnaty JN.1 flakonuose su oranzinés arba kastoninés spalvos dangteliu yra 10 doziy
po 0,2 ml tario vakcinos. Norint istraukti 10 doziy i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos
tario $virksStus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tario $virksto ir adatos derinyje turi likti
ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant standartinius $virkstus ir adatas, vieno
flakono tiirio gali neuztekti 10 doziy iStraukti. Nepriklausomai nuo $virksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi bati 0,2 ml vakcinos.

o Jeigu i flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,2 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpala iSmeskite.
o Nemaisykite vakcinos likuéiy i$ skirtingy flakony.

Geltonos spalvos dangtelis (3 doziy flakonas)

Praskiedus, Comirnaty JN.1 flakonuose su geltonos spalvos dangteliu yra 3 dozés po 0,3 ml tario

vakcinos. Norint istraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba)

adatas. Nepriklausomai nuo Svirksto ir adatos:

. Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

Rekomenduojama suleidimo vieta 6-12 ménesiy kiidikiams — priekiné - iSoriné (anterolateralis)
Slaunies sritis. Rekomenduojama injekcijos vieta 1-4 mety ir vyresniems asmenims —

priekiné - iSoriné §launies sritis arba deltinis raumuo. Pageidautina suleidimo vieta 5 mety ir
vyresniems asmenims — Zasto deltinis raumuo.

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis prie§ leidziant vakcina, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos atitirpinimo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruoSus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po ankstesnés Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, kitos vakcinos dozeés leisti negalima.
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Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Comirnaty biina padidéjusi miokardito ir perikardito rizika. Sios biiklés gali i$sivystyti
per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po jos. Jos daZniau pasireiske
po antros dozés suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams (zr. 4.8 skyriy). Turimi duomenys rodo,
kad dauguma atvejy pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie
atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos priezitiros specialistai turi Zinoti apie miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiesiems (jskaitant juos prizidirin¢ius asmenis, pvz., tévus) turi biiti nurodyta nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui bidingy
simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis) kratinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistai nustatydami ir gydydami Sias bukles turi skaityti gaires ir (arba)
konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paties skiepijimo proceso gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines
reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas, pvz., svaigulys, palpitacijos,
Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kraujospudzio pokyciai, parestezija, hipestezija ir
prakaitavimas. Su stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Skiepijamiesiems reikia
patarti, kad jie pasakyty apie savo patiriamus simptomus skiepijan¢iam asmeniui, kad juos jvertinty.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, sergan¢iy sunkia imine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba timine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas i raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zzmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Saugumas ir imunogeniskumas buvo vertinami nedideliam skai¢iui asmeny, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Asmenims, kuriy imuniné sistema sutrikusi, Comirnaty JN.1 veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty JN.1 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali biiti ne visiskai apsaugoti, iki kol po vakcinacijos praeis 7 paros.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Comirnaty JN.1 vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.
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4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra.

Visgi klinikiniy tyrimy duomeny apie Comirnaty vartojima néStumo metu yra nedaug (duomeny yra
maZiau kaip apie 300 néStumy baigéiy). Daug duomeny apie néséias moteris, paskiepytas pirmgja
registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestrg, nepageidaujamy néstumo baigciy
padaznéjimo nerodo. Néstumo baig€iy po paskiepijimo pirmajj trimestrag duomenys §iuo metu riboti,
taciau padidéjusios persileidimy rizikos nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Atsizvelgiant j duomenis, gautus skiepijant
kitomis Comirnaty vakcinomis, Comirnaty JN.1 galima skiepyti néstumo metu.

Zindymas

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 zindymo laikotarpiu dar néra.

Visgi poveikio Zindomiems naujagimiams / kudikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota

Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams / kiidikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(2r. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty JN.1 gebéjimo vairuoti, vaziuoti dvira¢iu ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai. Visgi tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti, vaziuoti dviraciu arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Comirnaty JN.1 saugumas pagrijstas anksc¢iau registruoty Comirnaty vakciny saugumo duomenimis.

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

6-23 ménesiy kudikiai (po 3 doziy suleidimo)

Atliekant 3-0jo (2/3 fazés) tyrimo analizg vertinti 2 176 kudikiy (1 458 pirmdsios registruotos
Comirnaty 3 ug ir 718 placebo grupése), kurie buvo nuo 6 iki 23 ménesiy amziaus, duomenys.
Remiantis duomenimis, gautais koduoto placebu kontroliuojamo tyrimo stebé&jimo periodu iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d., 720 kadikiy, kuriy amzius 6—23 ménesiai,
paskiepyty 3 doziy pradiniu kursu (483 Comirnaty 3 pg grupéje ir 237 placebo grupéje), stebéjimo
mediana buvo 1,7 mén. po tre¢iosios dozés suleidimo.

6-23 ménesiy kiidikiams, kuriems suleista bet kuri pradinio skiepijimo kurso doze¢, dazniausiai
pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo irzlumas (>60 %), mieguistumas (>40 %), apetito
sumazéjimas (>30 %), jautrumas injekcijos vietoje (>20 %), injekcijos vietos paraudimas ir
kar$¢iavimas (>10 %).
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2—4 mety vaikai (po 3 doziy suleidimo)

Atliekant 3-0jo (2/3 fazés) tyrimo analize vertinti 3 541 vaiko (2 368 Comirnaty 3 pg ir 1 173 placebo
grupése), kurie buvo nuo 2 iki 4 mety amziaus, duomenys. Remiantis duomenimis, gautais koduoto
placebu kontroliuojamo tyrimo stebéjimo periodu iki duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario

28 d., 1 268 vaiky, kuriy amzius 2—4 metai, paskiepyty 3 doziy pradiniu kursu (863 Comirnaty

3 ug grupéje ir 405 placebo grupéje), stebéjimo mediana buvo 2,2 mén. po treciosios dozés suleidimo.

2—-4 mety vaikams, kuriems suleista bet kuri pradinio skiepijimo kurso dozé, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje ir nuovargis (>40 %), injekcijos vietos
paraudimas ir kar$¢iavimas (>10 %).

5-11 mety (z. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (p0 2 doziy suleidimo)

3-iajame tyrime i$ viso 3 109 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo bent 1 pirmdsios
registruotos Comirnaty vakcinos doze, o i§ viso 1 538 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo
placebg. 3-iojo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2022 m. geguzés 20 d., 2/3 faziy
duomeny analizés metu, 2 206 (1 481 Comirnaty 10 ug grupéje ir 725 placebo grupéje) vaikai placebu
kontroliuojamu, koduotu stebéjimo laikotarpiu stebéti >4 ménesius po antrosios dozés suleidimo.
3-iojo tyrimo saugumas tebéra vertinamas.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 5-11 mety tiriamiesiems buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 5-11 mety vaikams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>50 %), galvos
skausmas (>30 %), injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (=20 %), mialgija, Saltkrétis ir
viduriavimas (>10 %).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios dozés suleidimo)
3-i0jo tyrimo poaibyje, kurj i§ viso sudaré 2 408 nuo 5 iki 11 mety vaikai, ne anks¢iau kaip po

5 ménesiy (intervalas nuo 5,3 iki 19,4 ménesiy) po pradinio skiepijimo kurso suleista sustiprinamoji
Comirnaty 10 pg dozé. 3-iojo tyrimo 2/3 faziy poaibio analizé pagrista duomenimis, gautais iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d. (stebéjimo laikotarpio mediana: 6,4 mén.).

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po pradinio kurso.
5-11 mety vaikams dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos po sustiprinamosios dozés
buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>30 %), galvos skausmas (>20 %), mialgija,
Saltkrétis, injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>10 %).

12-15 mety paaugliai (po 2 doziy suleidimo)

2-0jo tyrimo ilgalaikio stebéjimo duomeny analizés metu i$§ viso 2 260 paaugliy (1 131 Comirnaty
grupéje ir 1 129 placebo grupéje) buvo nuo 12 iki 15 mety amziaus. I8 jy 1 559 paaugliai

(786 Comirnaty grupéje ir 773 placebo grupéje) po antrosios dozés stebéti >4 ménesius.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 12-15 mety paaugliams buvo pana$is j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 12-15 mety paaugliams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>90 %), nuovargis ir
galvos skausmas (>70 %), mialgija ir Saltkrétis (>40 %), artralgija ir kars¢iavimas (>20 %).

16 mety ir vyresni tiriamieji (po 2 doziy suleidimo)

2-ajame tyrime dalyvavo i$ viso 22 026 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent 1
Comirnaty 30 pg doze ir i$ viso 22 021 tiriamasis, kuris buvo 16 ir daugiau mety, gavo placeba
(iskaitant 16 ir 17 mety paauglius: 138 — vakcinos ir 145 — placebo grupéje). IS viso 20 519 tiriamuyjy,
kurie buvo 16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2021 m. kovo 13 d., duomeny analizés metu,
nuo placebu kontroliuojamo koduoto stebéjimo periodo iki informacijos tiriamiesiems iSkodavimo
daty, i$ viso 25 651 (58,2 %) tiriamasis (13 031 Comirnaty grupéje ir 12 620 placebo grupéje), kurio
amzius 16 mety ir daugiau, stebétas >4 ménesius po antrosios dozes. | §j skaiiy jéjo i§ viso 15 111

(7 704 Comirnaty grupés ir 7 407 placebo grupés) tiriamyjy, kuriy amzius nuo 16 iki 55 mety, ir i$
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viso 10 540 (5 327 Comirnaty grupés ir 5 213 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir
vyresni.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kurioms suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiské §ios
nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas
(>50 %), mialgija (>40 %), saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), kar$¢iavimas ir injekcijos vietos
patinimas (>10 %); Sios reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo
praéjus kelioms paroms po skiepijimo. Siek tick maZesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis buvo
susietas su vyresniu amziumi.

Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kuriems pradinio vertinimo
metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasis kaip bendrosios populiacijos.

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios dozés suleidimo)

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 306 suaugusieji, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus mazdaug 6 ménesiams
(intervalas: nuo 4,8 iki 8,0 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I8 viso,
sustiprinamagja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana buvo 8,3 ménesio (intervalas:
nuo 1,1 iki 8,5 mén.), o 301 tiriamasis nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2021 m. lapkri¢io 22 d.) stebétas >6 ménesius.

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po 2 doziy suleidimo.
18-55 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija (>30 %), Saltkrétis
ir artralgija (>20 %).

4-3jame tyrime, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, dalyvavo 2-jame
tyrime dalyvave 16 mety bei vyresni tiriamieji, kuriems ne anksé¢iau kaip po 6 ménesiy po antrosios
dozés suleidimo suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé (5 081) arba placebas (5 044). 13 viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana koduotu, placebu
kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2022 m. vasario 8 d.) buvo 2,8 ménesio. I$ jy, 1 281 tiriamasis (895 Comirnaty
grupéje ir 386 placebo grupéje) po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo stebétas >4 ménesius.
Naujy Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 825 paaugliai, kuriy amzius nuo 12 iki 15 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus mazdaug 11,2 ménesio
(intervalas: nuo 6,3 iki 20,1 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I§ viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana, remiantis duomeny rinkimo
pabaigos data (2022 m. lapkri¢io 3 d.) buvo 9,5 ménesio (intervalas: nuo 1,5 iki 10,7 mén.). Naujy
Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Sustiprinamoji dozé, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina

5 nepriklausomais Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimais su asmenimis, kuriy pradinis skiepijimo
kursas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢), naujy saugumo
problemy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

6-23 ménesiy kudikiai (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

2 grupése, dalyvavusiose 6-ajame tyrime (3 fazés; 2 ir 3 grupés), kurias sudaré 160 tiriamyjy

(2 grupéje — 92, 3 grupéje — 68), kuriy amzius 6-23 ménesiai ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty
3 doziy vakcinacijos kursg, praéjus 2,1-8,6 mén. po 3-osios dozés (2 grupéje) ir 3,8-12,5 mén. po 3-
iosios dozés (3 grupéje) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(1,5/1,5 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo 4,4 mén. 2 grupéje, o stebéjimo
laikotarpio mediana 3 grupéje buvo 6,4 mén.
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Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasiis ] stebétus suleidus 3 dozes. 6-23 ménesiy tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo irzlumas (>30 %), apetito sumazéjimas (>20 %),
mieguistumas, jautrumas injekcijos vietoje ir kar§¢iavimas (>10 %).

2—4 mety vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

2 grupése, dalyvavusiose 6-ajame tyrime (3 fazés; 2 ir 3 grupés), kurias sudaré 1 207 tiriamieji

(2 grupéje — 218, 3 grupéje — 989), kuriy amzius 2—4 metai ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty

3 doziy vakcinacijos kursa, praéjus 2,1-8,6 mén. po 3-osios dozés suleidimo (2 grupéje) ir 2,8—

17,5 meén. po 3-iosios dozés (3 grupgje) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo laikotarpio mediana buvo 4,6 mén. 2 grupéje, o
steb¢jimo laikotarpio mediana 3 grupéje buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasiis j stebétus suleidus 3 dozes. 2—4 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>30 %) ir nuovargis (>20 %).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo (3 fazés) dalyviy poaibiui, kurj sudaré 113 tiriamyjy, kuriy amzius 5-11 mety ir kurie
buvo baige pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursa, pragjus 2,6—8,5 mén. po 3-osios dozés
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ng) dozé. Tiriamyjy,
kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo
laikotarpio mediana buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 5-11 mety tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis
(>40 %), galvos skausmas (>20 %) ir raumeny skausmas (>10 %).

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozés
(ketvirtosios dozés) suleidimo)

5-0jo (2/3 fazés) tyrimo poaibj sudariusiems pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursg baigusiems
tiriamiesiems (jskaitant 107 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, 313 tiriamyjy, kuriy
amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 306 tiriamuosius, kuriy amzius 56 metai ir daugiau) praéjus 5,4—

16,9 mén. po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ng) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip

1,5 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis

(>50 %), galvos skausmas (>40 %), raumeny skausmas (>20 %), Saltkrétis (>10 %) ir sanariy
skausmas (>10 %).

Nepageidaujamy reakcijy, 6 ménesiy ir vyresniems asmenims nustatyty Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty poregistraciniu laikotarpiu, santrauka.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu
laikotarpiu, daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).
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2 lentelé.

6 ménesiy ir vyresniems asmenims_Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty poregistraciniu
laikotarpiu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos DaZnas Limfadenopatija?

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai NedaZnas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

iSbérimas', niezéjimas, dilgéling®,
angioneuroziné edema®)

Daznis neZzinomas | Anafilaksija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | NedaZnas Sumazéjes apetitas’
Psichikos sutrikimai Labai daZnas IrzlumasX
NedaZnas Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Labai daZnas Galvos skausmas; mieguistumas¥
NedaZnas Svaigulys®; letargija
Retas Uminis periferinis veido paralyZius®
Daznis nezinomas | Parestezija®; hipestezija®
Sirdies sutrikimai Labai retas Miokarditas?; perikarditas®
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daznas Viduriavimas®
DaZnas Pykinimas, vémimas®™
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | NedaZnas Hiperhidroze, naktinis prakaitavimas

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema®

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Avrtralgija; mialgija

Nedaznas

Galiiniy skausmas®

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Daznis nezinomas

Gausus ménesiniy kraujavimas'

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZeidimai

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje; jautrumas
injekcijos vietojeX; nuovargis; Saltkrétis;
kars¢iavimas'; injekcijos vietos
patinimas

Daznas

Injekcijos vietos paraudimas”

Nedaznas

Astenija; negalavimas; injekcijos vietos
niez¢jimas

Daznis nezinomas

Ekstensyvus galtinés, j kurig suleista
vakcina, patinimas®; veido patinimas?

a. 5 mety ir vyresniems tiriamiesiems limfadenopatija po sustiprinamosios dozés registruota dazniau (<2,8 %)
nei po pradiniy vakcinos doziy (<0,9 %).

b. Dilgélinés (5 mety ir vyresniems tiriamiesiems) bei angioneurozinés edemos (6 ménesiy ir vyresniems
tiriamiesiems) pasireiSkimo daznio kategorija yra nurodyta kaip ,,retas*.

c. Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkricio 14 d. gauta pranesimy, kad @iminis

Q oo

[Smp—

3~—=

periferinis veido paralyZzius pasireiské keturiems tiriamiesiems COVID 19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyZzius prasidéjo 37-3ja para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-o0ji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-aja
bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyziaus atvejy placebo grupéje
nenustatyta.

Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.

Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.

Karsciavimas dazniau pasireiské po 2 osios dozés, palyginti su pirmaja doze.

Po vakcinos pateikimo rinkai gauta pranesimy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
kuriems anksc¢iau buvo atlikta dermatologiniy uZpildy injekcija.

Injekcijos vietos paraudimas dazniau (labai daznai) stebétas 6—11 mety tiriamiesiems ir 2 mety bei
vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema.

ISbérimo pasireiskimo daznio kategorija 6—23 ménesiy tiriamiesiems yra nurodyta kaip ,,daznas®.
Sumazéjusio apetito pasireiskimo daznio kategorija 6-23 ménesiy tiriamiesiems yra nurodyta kaip ,,labai
daznas*.

Irzlumas, jautrumas injekcijos vietoje ir mieguistumas pasireiské tik 6-23 ménesiy tiriamiesiems.

Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

Vémimo pasireiSkimo daznis 18 mety ir vyresnéms nésc¢ioms moterims bei tiriamiesiems nuo 2 iki 18 mety,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, yra apibtidintas kaip ,,labai daznas“.
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Ypatingos populiacijos

Néscioms tiriamosioms gime kidikiai (po 2 Comirnaty doziy suleidimo)

Atliekant 2/3 fazés placebu kontroliuojamg tyrimg C4591015 (9-3jj tyrima), buvo vertinamos i$ viso
346 néscios tiriamosios, kurioms buvo suleistas Comirnaty (n = 173) arba placebas (n = 173). Kadikiai
(Comirnaty n = 167 arba placebo grupéje n = 168) buvo vertinami iki 6 ménesiy. Saugumo problemy,
susijusiy su nésciy tiriamyjy vakcinacija Comirnaty, nenustatyta.

Tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusieji ir vaikai)
Tyrimo C4591024 (10-o0jo tyrimo) metu Comirnaty buvo paskiepyti i3 viso 124 tiriamieji (2 mety ir
vyresni), kuriy sutrikusi imuniné sistema (zr. 5.1 skyriy).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Miokarditas ir perikarditas
Po vakcinacijos Comirnaty padidéjusi miokardito rizika didziausia jaunesniems vyrams (zr. 4.4

skyriy).

Dviejuose didelivose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jaunesniems vyrams po antros Comirnaty dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antros dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,265 (95 proc. PI: 0,255-0,275)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims. Kitame tyrime per 28 dienas
po antros dozés suleidimo 16-24 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,56 (95 proc. PI: 0,37-0,74)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

Remiantis ribotais duomenimis manoma, kad paskiepijus Comirnaty 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika nei 12—-17 mety asmenims.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta keletas praneSimy apie didesnes Comirnaty
dozes, nei rekomenduojama. Nepageidaujami reiSkiniai, pasireiSke perdozavus, i§ esmés buvo panasis
| zZinomus Comirnaty nepageidaujamy reakcijy duomenis.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j 1gsteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-
2 S antigeno raiskg. mRNR koduoja membranoje jtvirtintg viso ilgio S baltyma, turintj dvi taskines
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mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminorigéiy mutacija j prolina stabilizuoja S baltyma
antigeno atzvilgiu pageidautinoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanéiyjy
antikliny gamyba ir lgstelinj imuninj atsaka j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19
infekcijos.

Veiksmingumas

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

Imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiams ir vaikams (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems 310 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 4 mety ir
kuriems anksc¢iau suleistos 3 dozés Comirnaty 3 mikrogramai/dozéje koncentrato dispersijai, suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) dozé. | rezultatus jtraukti
3-iojo tyrimo palyginamojo poaibio, kurj sudaré nuo 6 ménesiy iki 4 mety tiriamieji, kuriems suleistos
3 dozés Comirnaty 3 mikrogramai/dozéje koncentrato dispersijai, imunogeniskumo duomenys.

NT50 pries omikron BA.4-5 ir pries referencine atmaing analiziy, atlikty su tiriamyjy, kuriy amzius
nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir kuriems suleista sustiprinamoji Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) dozé 6-0jo
tyrimo metu, duomenimis, palyginimas su 3-0jo tyrimo poaibiu, kurj sudaré tiriamieji, kuriems
suleistos 3 Comirnaty dozés, parodé atsako pries omikron BA.4-5 pranasuma pagal GVS ir ne
prastesn] rezultata, atsizvelgiant j serologinio atsako rodikliy skirtuma ir ne prastesnj imunologinio
atsako pries referencing atmaing rezultatg pagal GVS ir serologinio atsako rodikliy skirtumus

(3 lentelé).

3lentelé.  Subordinuoto tyrimo B 2-oji grupé. Geometriniy vidurkiy santykiai ir tiriamuyju,
kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporcinés dalys (praéjus 1 mén. po dozés
suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén. po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime).
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos
jrodymy — populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Geometriniy vidurkiy santykis (praéjus 1 mén. po dozés suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén.
po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime)

Comirnaty
(dvivalente
BA.4-5)
Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) Bug)/
(3 Hg) Comirnaty (3 pg) Comirnaty
6-asis tyrimas 3-i0jo tyrimo poaibis (3 1g)
GTVP GTVP (CAVASH
Lab. tyrimas' n? (95 % PIY) n? (95 % PIY) (95 % PI)°
SARS-CoV-2
neutralizavimo lab.
tyrimas —
Omicron BA.4-5 — 1839,3 941,0 1,95
NT50 (titras) 223 (1630,5;2074,9) | 238 (838,1; 1058,2) | (1,65; 2,31)
SARS-CoV-2
neutralizavimo lab.
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titras) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)¢
Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas (praéjus 1 mén.
po dozés suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén. po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime)
Lab. tyrimasf Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) Comirnaty (3 pg) Skirtumas
(3 Hg) 3-iojo tyrimo poaibis
6-asis tyrimas
N9 n" (%) N9 n" (%) %’
(95 % PI') (95 % PIY) (95 % P19
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SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralizavimo lab. (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
tyrimas —

Omicron BA.4-5 -

NT50 (titras)

SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15

neutralizavimo lab. (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)"

tyrimas — referenciné

atmaina — NT50

(titras)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MKvid = maziausiy kvadraty

vidurkis; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome

coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$

pirmaja skiepijimo tyrimo metu doz¢). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu

atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas matavimas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaiCius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MKvid ir atitinkamus PI, remiantis
logaritmiSkai transformuoty lab. tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés regresijos modelj, kaip
kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo
bikle po pradinio vertinimo, amZiaus grupe (tik nuo >6 ménesiy iki <5 mety) ir vakcinos grupe. Lab. tyrimo
rezultatai, zemesni nei LLOQ, skaiciuoti kaip 0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu lab. tyrimo MKuvid skirtumus ir atitinkamus P,
remiantis tuo paciu regresijos modeliu, kaip nurodyta pirmiau.

d. Prana$umas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

e. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platformg (originali padermé [USA-
WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

g. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaiCius atliekant specifinj tyrima pries
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Sios vertés naudojamos kaip vardikliai
skaiéiuojant procentus.

h. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius atliekant nurodytg lab. tyrimg nurodytu
méginio émimo laiku.

i. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

j.  Pritaikytieji proporciniy daliy skirtumai, nustatyti remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen)
metodu stratifikuojant pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana),
iSreiksti kaip procentiné Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) [3 ug] — Comirnaty [3 ug) dalis. Neutralizuojanéiy
titry pradinio vertinimo metu mediana apskaiciuota remiantis 2 palyginamyjy grupiy jungtiniais
duomenimis.

k. Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis
proporciniy daliy skirtuma stratifikuojant pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija
(<mediana, >mediana), iSreikstas proporcine dalimi.

I.  Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-5 %.

m. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems 103 tiriamiesiems, kuriy amzius 5—11 mety, suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé. | rezultatus jtraukti 3-iojo tyrimo palyginamojo
poaibio, kurj sudaré 5-11 mety tiriamieji, kuriems suleistos 3 Comirnaty dozés, imunogeniskumo
duomenys. Pradinio vertinimo metu 57,3 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista ketvirtoji
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, ir 58,4 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista trecioji
Comirnaty dozé, nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.
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Imuninis atsakas, nustatytas praé¢jus 1 mén. po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 suleidimo, sukélé i§ esmés panasy savityjy omikron BA.4/BA.5
neutralizuojanciy antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su titrais, nustatytais palyginamojoje grupgje,
kurioje buvo suleistos 3 Comirnaty dozés. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 taip pat sukélé
panasiy referencinei atmainai savity antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su palyginamojoje grupéje

nustatytais titrais.

Vakcinos imunogeniskumo rezultatai po sustiprinamosios dozés suleidimo 5—11 mety tiriamiesiems

pateikti 4 lenteléje.

4 lentelé.

6-asis tyrimas — geometriniy vidurkiy santykis ir geometrinis titry vidurkis — nuo 5

iki 11 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Vakcinos grupé (paskirta/atsitiktiniy im¢iy)
6-asis tyrimas
Comirnaty
(Original/Omicron 3-asis tyrimas
BA.4/BA.5) Comirnaty 6-asis tyrimas
10 pg 10 pg Comirnaty
4-oji dozé ir 3-0ji dozé ir (Original/Omicron
Meéginiy| praéjus 1 ménesiui po 4- |praéjus 1 ménesiui po 3-iosios|BA.4/BA.5) / Comirnaty
SARS-CoV-2 émimo iosios dozés dozés 10 pg
neutralizavimo | laiko GTv® GTv® GVvsd
tyrimas taskas® | nP (95 % PI°) n® (95 % PI°) (95 % P19)
Pries
Omikron BA.4- |vakcinaci 488,3 248,3 -
5 — NT50 ja 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
(titras)® 21899 1393,6 1,12
1mén. | 102 | (1742,8;2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92; 1,37)
Pries
Referenciné vakcinaci 2904,0 1323,1 -
atmaina — NT50 ja 102 | (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)
(titras)® 8245,9 72351
1mén. | 102 | (7 108,9;9 564,9) 113 (6 331,5; 8 267,8) B

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-
2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio Sindromo

koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima po

nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c.  GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmga ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip

0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus Pl apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MK vidurkiy skirtuma ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés
regresijos modelj, kaip kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus

neutralizuojanéius titrus, uzsikrétimo biiklg po pradinio vertinimo ir vakcinos grupe.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WAL1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).
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Imunogeniskumas 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés
suleidimo)

5-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamgja doze paskiepytiems tiriamiesiems (jskaitant 105 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki
17 mety, 297 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 286 tiriamuosius, kuriy amzius

56 metai ir daugiau) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé.
Pradinio vertinimo metu 75,2 % 12-17 mety tiriamyjy, 71,7 % 18-55 mety tiriamyjy ir 61,5 %

56 mety ir vyresniy tiriamyjy nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

50 % neutralizuojanciyjy antikiiny titry (NT50) pries omikron BA.4-5 ir pries referencing atmaing

56 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé 5-0jo tyrimo metu, palyginimas su 4-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré
tiriamieji, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé, parodé Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 pranasumg prie§ Comirnaty vertinant geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir
ne prastesn] rezultatg vertinant serologinio atsako rodiklius, atsizvelgiant j atsaka prie§ omikron BA.4-
5, ir ne prastesnj rezultata vertinant imuninj atsaka prie$ referencing atmaing pagal GVS (5 lentelé).

NT50 pries omikron BA.4/BA.5 analizés, kuriose 5-ajame tyrime dalyvavusiy ir sustiprinamaja
(ketvirtaja) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doze gavusiy 18-55 mety tiriamyjy duomenys
palyginti su 56 mety ir vyresniy tiriamyjy duomenimis, parodé, kad vertinant GV ir serologinio
atsako rodikliy skirtumus 18-55 mety pacientams pasireiské ne prastesnis atsakas pries

omikron BA.4-5, palyginti su atsaku 56 mety ir vyresniems pacientams (5 lentelé).

Tyrimu taip pat vertinta antikiiny prie§ SARS-CoV-2 omikron BA.4-5 ir referencing atmaing NT50
koncentracija prie§ vakcinacijg po vakcinacijos praéjus 1 ménesiui tiriamiesiems, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) dozé (6 lentelé).

5lentelée. SARS-CoV-2 GTV (NT50) ir tiriamyju, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo
kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5-asis tyrimas) ir Comirnaty (4-ojo tyrimo poaibis) —
tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos jirodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

SARS-CoV-2 GTV (NT50) praéjus 1 mén. po skiepijimo kurso

5-asis tyrimas 4-0jo tyrimo
Comirnaty poaibis Amziaus grupiy | Vakcinos grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyginimas
>56 metai
Comirnaty Comirnaty
Original/ Original/
Omicron BA.4-5 Omicron
56 metai ir 56 metai ir 18-55 metai / BA.4-5/
18-55 metai vyresni vyresni >56 metai Comirnaty
SARS-CoV-2 GTV®
neutralizavimo GTve® (95 % PIP GTV® GVS® GVS®
tyrimas n [(95%PI9| n? ) n® | (95 % PIY) (95 % PI9) (95 % PI9)
Omikron 4 455,9 4158,1 938,9 098 291
BA.4-5 - NT50 297 | (3851,7; | 284 | (3554,8; | 282 (802,3; © 83: 116)° @ 45’_ 3.44)f
(titras)¢ 5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
Referenciné 16 250,1 10 415,5 138
atmaina — NT50 - - 286 | (14 499,2;| 289 | (9 366,7; - 1 223 156)8
(titras)¢ 18 212,4) 11 581,8) o
Tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,
procentiniy daliy skirtumas
Comirnaty 4 tyrimo poaibis | Amziaus grupiy | ¥ 2KCiN0S grupiy
. . . € palyginimas
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas 46 metai
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. Comirnaty
Comirnaty Original/
. 56 metai ir 56 metai ir Original/ g
18-55 metai . . . Omicron
vyresni vyresni Omicron BA.4-5 BA 4-5 /
18-55 metai / >56 ’
Comirnaty
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) i (0 . B . «
T %) Skirtumas Skirtumas
neutralizavimo | N" | (95% | N" | (95% | NI n 0( i or b1l or b1l
tyrimas PI¥) PI¥) (95 % PV) (95 % PIY) (95 % PIY)
Omikron
e 180 (61,2) 188 (66,7) 127 (46,5) -3,03 26,77
?ti?r.:s)?’ NTS0 294 (55,4; 282 (60,8; 273 (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63)™ (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maziausiasis kvadratas;
NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,
sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibtidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu. Jeigu
pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ), serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas
matas >4 x LLOQ.

a.

b.

n = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaiCius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

GTV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ), skaiiuoti kaip

0,5x LLOQ.

GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu MK vidurkiy skirtuma ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy titry analize taikant tiesinés regresijos modelj su
pradinio vertinimo neutralizuojancio titro (logaritminés skalés) ir vakcinos grupés arba amziaus grupés
kriterijais.

SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné¢ kaip
0,67.

Pranasumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné¢ kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima prie§
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Si verté naudojama kaip vardiklis skai¢iuojant
procentus.

n = tirlamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant nurodyta tyrima nurodytu méginio
émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodul.

Proporciniy daliy skirtumas, iSreikStas procentais.

Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, stratifikuojant
pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana), rodantis proporciniy
daliy skirtuma. Neutralizuojanciy titry pradinio vertinimo metu mediana apskaic¢iuota remiantis

2 palyginamyjy grupiy jungtiniais duomenimis.

. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy

skirtuma, riba yra >-10 %.
Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-5 %.
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6 lentelé. Geometrinis titry vidurkis — 5-0jo tyrimo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
poaibiai — prie§ suleidziant sustiprinamaja (ketvirtaja) doze ir 1 mén. po jos
suleidimo — 12 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta
infekcijos irodymy — populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Comirnaty
Meéginiy Original/Omicron BA.4-5

SARS-CoV-2 émimo 12-17 m. tiriamieji 18-55 m. tiriamieji 56 m. ir vyresni tiriamieji

neutralizavimo laiko GTve® GTVve® GTve®

tyrimas momentas?| n° (95 % PI°) n° (95 % PI°) n° (95 % PI°)
Prie$ 1105,8 569,6 458,2

Omikron BA.4- |vakcinacija| 104 | 835,1;1464,3 |294|  (471,4;688,2) 284 (365,2; 574,8)

5 — NT50 8212,8

(titras)d (6 807,3; 44559 4158,1

1mén. | 105 9 908,7) 297 | (3851,7;5154,8) 284 | (3554,8;4863,8)
6 863,3

Referencine Prieé B (5587,8; 4017,3 3690,6

stmaina — NT50 vakcinacija | 105 8 430,1) 296 | (3430,7;4704,1) 284 (3082,2; 4 419,0)

(tltraS)d 23 641,3

(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1meén. | 105 27 299,8) 296 | (14 686,5;18142,6) | 286 |(14499,2;18212,4)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GTV = geometrinis titry vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of

quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe

acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus fiminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir méginio émimo laiku.

c. GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4-5).

Comirnaty
2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy imc¢iy, placebu kontroliuotas,

stebétojo atzvilgiu dél dozés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupe. | tyrima nejtraukti Zzmonés, kuriy nusilpes imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmongs, kurie sirgo stabilios
eigos liga (apibuidinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savai¢iy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimg kaip ir
zmonés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po 2 doziy suleidimo)

I 2-0jo tyrimo 2/3 fazés tyrimus (remiantis iki 2020 m. lapkric¢io 14 d. gautais duomenimis) jtraukta
mazdaug 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu biidu po lygiai suskirstyti j dvi grupes: vienoje turéjo bati
skirtos 2pirmdsios registruotos COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés. |
veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antrgja vakcinos doze per 19—42 paras po
pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai (93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista
po 1-osios dozés suleidimo praéjus nuo 19 iki 23 pary. Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés
suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma saugant nuo COVID-19.
Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, prie$ skiepijant gripo vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne
maZiau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo
metu tiriamiesiems, prie$ arba po -suleidzZiant kraujo / plazmos preparaty arba imunoglobuliny, kad
biity baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR
vakcinos.
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Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analizé atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Be to, 134 tiriamieji buvo 16—-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Atliekant pirming veiksmingumo analize tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos
simptomy, vertinant i§ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i§ viso
2 222 asmeny mety placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, sergancius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino maseés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plaudiy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 7 lenteléje.

7 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés. Pagal amzZiaus pogrupius — jvertintas (7 pary) veiksmingumas

tiriamiesiems be infekcijos irodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =18 198 N# =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas, %
n1P n1P (95 % PI)®
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n29) (n29)
Visi tiriamieji 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,3; 97,9)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9
74 mety 0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas simptomas [*atvejo

apibiidinimas: (bent 1 i§ nurodyty poZymiy) kar§¢iavimas, atsiradgs arba sustipréjes kosulys, atsiradgs arba

sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjgs raumeny skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojucio

praradlmas gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas arba vémimas. |
I analiz¢ jtraukti tiriamieji, kurie prie§ maziau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo nebuvo uzsikréte
SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniy metodais (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas antik@iny tyrimo rezultatas serume ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino ragséiy
amplifikacijos testu (NRAT) i$ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-ajj vizitus) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§
nosies tepinélio bet kurio neplaninio vizito, vykusio praé¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.
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nl = tiriamyjy, atitinkan¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamuyjy skaicius.




e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme

Nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo pirmojo COVID-19
pasireiskimo, lyginant su placebu, praéjus 7 paroms ir daugiau po 2-osios dozés suleidimo 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems, esant ar nesant duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo
94,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas: nuo 89,6 % iki 97,6 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizé parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-i0sios
dozés veiksmingumo populiacijoje.

Atnaujinta vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 8 lenteléje.

8 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés pagal amZiaus pogrupius. Tiriamieji be SARS-CoV-2 infekcijos
jrodymuy* praéjus maziau nei 7 paroms po 2-0sios dozés — jvertinamo veiksmingumo
(7 paru) populiacija placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu

COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N& =20 998 N2 =21 096
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1° niP veiksmingumas, %
Pogrupis Stebéjimo trukmé® (n2%)| Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PI°)
77 850 91,3
Visi tiriamieji* 6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
70 710 90,6
Nuo 16 iki 64 mety 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
7 124 94,5
65 mety ir vyresni 1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
6 98 94,1
Nuo 65 iki 74 mety 0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6: 97,9)
1 26 96,2
75 mety ir vyresni 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kars¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu
i§ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio
neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Duvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

f. Ttraukiant patvirtintus atvejus nuo 12 iki 15 mety tiriamiesiems: 0 atvejy COVID-19 mRNR vakcinos grupéje;
16 atvejy placebo grupéje.
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Atnaujintoje veiksmingumo analizéje periodu, kai pagrindinés cirkuliuojan¢ios padermés buvo
Uhano / laukinio (nemutavusio) tipo ir alfa atmainos, COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas
apsaugant nuo pirmojo COVID-19 pasireiskimo, lyginant su placebu, pragjus 7 paroms ir daugiau po
2-osios dozés suleidimo jvertinamo veiksmingumo populiacijos tiriamiesiems, esant ar nesant
duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo 91,1 % (95 % PI nuo 88,8 % iki 93,0 %).

Be to, atnaujintos pogrupiy veiksmingumo analizés parodé panasius veiksmingumo jvercius
skirtingose ly¢iy, etninés kilmés, geografinés srities grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis ir nutukimu, kurie susije su sunkios formos COVID-19 rizika.

Veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
Atnaujintos antrinés veiksmingumo vertinamosios baigties analizés patvirtino COVID-19 mRNR
vakcinos nauda sunkios formos COVID-19 profilaktikai.

2021 m. kovo 13 d. duomenimis, vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
pateikiamas tik tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems (9 lentelé), nes ir COVID-19 mRNR vakcinos, ir placebo grupése COVID-19 atvejy
skaiciai tiriamiesiems, anksé¢iau neuzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija, buvo tokie patys kaip
tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja neuzsikrétusiems.

9lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis sunkios formos COVID-19 atvejis tiriamiesiems,
anksciau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja uzsikrétusiems, remiantis
JAV maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA)* duomenimis po 1-osios dozés arba
praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés placebu kontroliuojamo stebéjimo metu

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina Atvejai
Atvejai n1? Vakcinos
n1? Stebéjimo trukmé | veiksmingumas, %
Stebéjimo trukmé (n2P) (n2°) (95 % PI°)
1 30 96,7
Po 1-osios dozés* 8,439¢ (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 paros po 2-iosios dozés' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai budingas simptomas (simptomai apémé:
kar$c¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).
* Sunkios formos COVID-19 pagal FDA apibréztj yra patvirtinta COVID-19 ir bent 1 i§ $iy reiskiniy:
o  klinikiniai poZymiai esant ramybés buklés, rodantys sunkig sisteming ligg (kvépavimo
daZnis >30 kvépavimo cikly per minute, $irdies susitraukimy daznis >125 susitraukimy per minute,
kraujo jsotinimas deguonimi <93 % bunant patalpos, esancios jaros lygyje, ore arba arterinio deguonies
dalinio slégio santykis su frakciniu jkvepiamu deguonimi <300 mm Hg);
e kvépavimo nepakankamumas [apibiidintas kaip stipraus deguonies srauto poreikis, neinvaziné
ventiliacija, mechaniné ventiliacija arba ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (EKMO)];
e  3okg rodantys reiSkiniai (sistolinis kraujospiidis <90 mm Hg, diastolinis kraujospudis <60 mm Hg arba
vazopresoriy poreikis);
e reikSminga Giminé inksty, kepeny arba neurologiné disfunkcija;
e paguldymas j intensyviosios terapijos skyriy;
e mirtis.
a. nl=tiriamyjy, atitinkan¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.
N2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.
c. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.
d. Veiksmingumas vertintas atsizvelgiant j visus turimus 1-osios dozés veiksmingumo duomenis (modifikuotos
ketinamos gydyti) populiacijos duomenis, apimancius visus atsitiktiniy iméiy bidu atrinktus tiriamuosius,
paskiepytus bent 1 tiriamojo preparato doze.
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e. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 1-osios dozés ir tesiasi iki steb&jimo periodo pabaigos.

f. Veiksmingumas vertintas remiantis jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacijos duomenimis, apémusiais
visus vertinti tinkamus atsitiktiniy im¢iy budu atrinktus tiriamuosius, kuriems suleistos visos tiriamojo
preparato dozés (arba doz¢), atsizvelgiant i atsitiktiniy imciy biidu i$ anksto priskirta langg, ir kuriems
nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

g. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 12-15 mety paaugliams (po 2 doziy suleidimo)

Atlikus pradine 2-ojo tyrimo analize su 12—-15 mety amziaus paaugliy (kuriy stebéjimo po 2-0Si0s
dozés suleidimo trukmés mediana buvo >2 ménesiai), nesant ankstesnés infekcijos jirodymy,
duomenimis, 1 005 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta, o i$

978 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 16 uzsikrétimo atvejy. Veiksmingumo jvertis yra
100 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 75,3; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos
jrodymy nustatyta arba nenustatyta, i§ 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy
skaicius buvo 0, o i§ 1 110 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 18 uzsikrétimo atvejy. Tai
taip pat reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 78,1; 100,0).

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-0si0s
dozés suleidimo veiksmingumo populiacijoje.

Atlikus atnaujintg 2-ojo tyrimo analize su 12-15 mety amziaus paaugliy, nesant ankstesnés infekcijos
jrodymy, duomenimis, 1 057 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta,
0 i§ 1 030 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 28 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo
jvertis periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo alfa atmaina, yra 100 % (95 %
pasikliautinasis intervalas: 86,8; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy
nustatyta arba nenustatyta, iS 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaiéius
buvo 0, 0 i§ 1 109 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 30 uzsikrétimo atvejy. Tai taip pat
reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 87,5; 100,0).

2-0jo tyrimo metu SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy titry analizé po 2-iosios dozés pragjus 1 ménesiui
atlikta atsitiktinai atrinktam tiriamyjy, kuriems iki 1 ménesio po 2-iosios dozés nerasta serologiniy
arba virusologiniy SARS-CoV-2 jrodymy, poaibiui ir 12-15 mety paaugliy (n = 190) atsakas
palygintas su nustatytu 16—-25 mety tiriamyjy (n = 170).

Geometrinio titry vidurkio (GTV) santykis 12—-15 mety amziaus grupéje, palyginti su 16—-25 mety
amZziaus grupe, buvo 1,76; o dvipusis 95 % Pl — nuo 1,47 iki 2,10. Tad 1,5 karto neblogesnio rezultato
kriterijus pasiektas, nes apatiné geometrinio vidurkio santykio [GMS] dvipusio 95 % PI riba buvo
>0,67.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams
(po 2 doziy suleidimo)

3-iasis tyrimas yra 1/2/3 faziy tyrimas, kurj sudaré atviroji vakcinos dozés nustatymo dalis (1-oji fazé)
ir daugiacentré, daugiataute, atsitiktiniy imc¢iy, fiziologinio tirpalo placebu kontroliuojama, stebétojo
atZvilgiu koduota veiksmingumo dalis (2/3 fazés), kuriose dalyvavo 5—11 mety tiriamieji. Didziajai
daliai (94,4 %) atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty vakcina skiepyty tiriamyjy antroji dozé suleista 19—

23 pary po 1-osios dozés suleidimo.

Pirminiai apraSomieji vakcinos veiksmingumo 5-11 mety vaikams be ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy, duomenys pateikti 10 lenteléje. Tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymais COVID-19 atveju nestebéta nei vakcinos grupéje, nei placebo grupéje.
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10 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms po 2-0sios
dozés suleidimo. Be infekcijos jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés
suleidimo. 2/3 fazés — jvertinamo veiksmingumo 5-11 mety vaiky populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés 5-11 mety vaikams
be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*
COVID-19 mRNR
vakcina
10 pg/dozéje Placebas
N2 =1 305 N? = 663
Atvejai Atvejai Vakcinos
niP n1P veiksmingumas,
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® %
(n2% (n2% (95 % PI)
3 16 90,7
5-11 mety vaikai 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai biidingas simptomas (simptomai apémé:
karsc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii€io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu

i§ nosies tepinélio 1-0jo ir 2-ojo vizity metu) ir gavo neigiama NRAT rezultata i§ nosies tepinélio bet kurio

neplaninio vizito, vykusio pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés suleidimo, metu.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

o

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu i§ anksto, atsizvelgiant | hipotezes,
nustatyty parametry veiksmingumo analizés atnaujintos papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy
duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-osios dozés suleidimo veiksmingumo
populiacijoje.

Atlikus 3-ojo tyrimo analize su 5-11 mety amziaus vaiky, nesant ankstesnés infekcijos jrodymuy,
duomenimis, i§ 2 703 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, nustatyta 10 uzsikrétimo atvejy, o i$

1 348 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo delta atmaina, yra 88,2 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 76,2; 94,7). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, i$ 3 018 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaicius buvo 12, o i$

1 511 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
yra 85,7 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 72,4; 93,2).

3-iajame tyrime SARS-CoV-2 50 % neutralizuojanéiy titry (NT50) analizé, po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui atlikta su atsitiktinai pasirinkty tiriamyjy pogrupio duomenimis, parodé
veiksmingumg vertinant pagal imuninj atsaka, reiSkiantj imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe (angl. immunobridging), lyginant 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki
jaunesniy kaip 12 mety) vaikus, dalyvavusius 3-iojo tyrimo 2/3 faziy dalyje, su 1625 mety
tiriamaisiais, dalyvavusiais 2-0jo tyrimo 2/3 faziy dalyje, kuriems po 2-osios dozés praéjus iki

1 ménesio nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy ir
kurie atitiko i§ anksto nustatytus vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés kriterijus pagal
geometrinio vidurkio santykj (GVS) ir serologinio atsako skirtumus, palyginti su serologiniu atsaku,
apibudintu kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas nuo pradinio vertinimo (prie$ 1 dozés
suleidima).
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5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams po 2-osios dozés suleidimo praéjus
1 ménesiui nustatytas SARS-CoV-2 NT50 GVS, palyginti su ta pacia verte, nustatyta jauniems 16—
25 mety suaugusiesiems, buvo 1,04 (dvipusio kriterijaus 95 % PI: 0,93; 1,18). 99,2 % tiriamyjy 5—
11 mety vaiky ir 99,2 % 16-25 mety tiriamyjy, po 2-osios dozés suleidimo pra¢jus iki 1 ménesio
neturéjusiy SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy, nustatytas serologinis atsakas po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy
skirtumas 2 amziaus grupése (vaiky — jauny suaugusiyjy) buvo 0,0 % (dvipusio kriterijaus 95 %

Pl: -2,0 %, 2,2 %). Si informacija pateikta 11 lenteléje.

11 lentelé. 50 % neutralizuojancio titro geometrinio vidurkio santykio ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy skirtumo suvestiné. 5-11 mety
vaiky (3 tyrimas) palyginimas su 16—-25 mety tiriamaisiais (2 tyrimas). Tiriamieji,
kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés nenustatyta infekcijos jrodymy. Vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe reiSkiantis pogrupis. 2/3 fazés — jvertinamo
imunogeniSkumo populiacija

COVID-19 mRNR vakcina
10 pg/dozéje 30 pg/dozéje
5-11 mety 16-25 metai 5-11 mety /
N? = 264 N2 = 253 16-25 metai
Pasiektas
vakcinos
apsauganciojo
poveikio
tikimybe
Laiko reiSkiantis
momenta TGV® TGV® Gvs tikslas®
sP (95 % PI9) (95 % PI9) (95 % P19) (T/N)
50 % praéjus
neutralizuoja|l ménesiu
n¢iojo titro  |i po 2-
geometrinis |iosios
vidurkis' dozés 1197,6 1146,5 1,04
(TGVS) suleidimo | (1106,1;1296,6) | (1045,5;1257,2) | (0,93; 1,18) T
Pasiektas
vakcinos
apsauganciojo
poveikio
tikimybe
Laiko Skirtumas, reiskiantis
momenta n% (%) n% (%) %' tikslas®
sP (95 % PI) (95 % PI) (95 % PIY) (T/N)
Serologinio
atsako praéjus
rodiklis (%) |1 ménesiu
vertinant i po 2-
50 % i0sios
neutralizuoja|dozés 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
ntj titra' suleidimo (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. | analizg jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés
suleidimo vizito metu ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo gautas neigiamas N-riSanciyjy antikiiny
[serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i§ nosies tepinélio] badu per 1-0sios ir
2-osios doziy suleidimo vizitus ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i§ nosies tepin¢lio) rezultatas paémus krauja
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bet kurio neplaninio vizito, vykusio praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés, metu) ir kurie neturéjo medicininés

COVID-19 anamnezés.

Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ 1-3ja

dozg). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos

nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.

a. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius prie§ vakcinavimg ir praéjus
1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. Sios vertés taip pat naudojamos kaip vardikliai skai¢iuojant
serologinio atsako rodikliy procentus.

b. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skaiciuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVSirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (5—

11 mety amZiaus minus 16—-25 mety amziaus) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

e. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 0,67, o GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrima ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay*. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA__WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibtdintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

g. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaiCius, remiantis NT50, nustatytu praéjus 1 ménesiui
po 2-iosios dozés suleidimo.

h. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

i. Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (5—-11 mety amziaus minus 16—25 mety amziaus).

j. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtumg ir iSreiksStas procentais.

k. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis serologinio atsako rodikliu, pripazinta, jeigu apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % serologinio atsako skirtumo PI riba yra didesné kaip -10,0 %.

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nUO 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios dozes suleidimo)

Sustiprinamoji Comirnaty dozé 3-iajame tyrime suleista 401 atsitiktinai parinktam tiriamajam.
Sustiprinamosios dozés veiksmingumas 5-11 mety vaikams pagristas imunogeniskumo duomenimis.
Jos imunogeniskumas vertintas atsizvelgiant | NT50 pries referencing SARS-CoV-2 paderme
(USA_WA1/2020). 5-11 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés ir sustiprinamosios
dozés suleidimo nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy
jrodymy, NT50 analizés, atliktos pra¢jus 1 ménesiui po sustiprinamosios dozés suleidimo ir palygintos
su prie$ sustiprinamajj vakcinavimg gautais duomenimis, parodé reikSminga TGV verciy padidéjima.
Sios analizés rezultaty suvestiné pateikiama 12 lenteléje.

12 lentelé. Titry geometrinio vidurkio suvestiné — NT50. Tiriamieji, kuriems nenustatyta
infekcijos jrodymuy. 2/3 fazés — imunogeniSskumo poaibis. 5-11 mety vaikai —
jvertinamo imunogeni§kumo populiacija

Méginiy émimo laiko momentas?
Praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés
suleidimo /
Praéjus 1 mén. po Praéjus 1 mén. po praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés | 2-osios dozés suleidimo 2-iosios dozés
suleidimo (n® = 67) (n® = 96) suleidimo
TGV® TGV® GVvse
Tyrimas (95 % PI°) (95 % PI) (95 % P19)
SARS-CoV-2
neutralizavimo tyrimas — 27209 12539 2,17
NT50 (titras) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis
titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio
sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
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b. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius prie§ atlickant nurodytg tyrima
nustatytu dozés skyrimo / méginio émimo laiku.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVSir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (1 mén.
po sustiprinamosios dozés suleidimg minus 1 mén. po 2-osios dozés suleidimo) ir atitinkamus PI (remiantis
Stjudento t skirstiniu).

3 doziy pradinio kurso veiksmingumas ir imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir
vaikams

3-iojo tyrimo veiksmingumo analiz¢ atlikta su jungtinés nuo 6 ménesiy iki 4 mety populiacijos
tirlamyjy duomenimis, atsizvelgiant j patvirtintus atvejus, nustatytus 873 tiriamiesiems COVID-19
mRNR vakcinos grupéje ir 381 tiriamajam placebo grupéje (2:1 randomizacijos santykis); tiriamieji
paskiepyti visomis 3 tiriamojo intervencinio preparato dozémis koduoto stebéjimo periodo metu, kai
kaip pagrindiné atmaina cirkuliavo SARS-CoV-2 (BA.2) (duomeny rinkimo pabaigos data — 2022 m.
birZelio 17 d.).

Vakcinos veiksmingumo duomenys po 3 dozés suleidimo, nustatyti nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus
tiriamiesiems, pateikti 13 lenteléje.

13 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
3-osios dozés suleidimo. Koduotasis stebéjimo periodas. Tiriamieji be infekcijos
jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 3-osios dozés suleidimo. 2/3 fazé. AmzZius:
nuo 6 mén. iki 4 mety. Jvertinamo veiksmingumo (3 doziuy) populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 3-iosios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*

COVID-19 mRNR
vakcina, 3 pg/dozéje Placebas
N2 =873 N2 =381
Atvejai Atvejai
n1P n1P Vakcinos
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® veiksmingumas, %
Pogrupis (n29 (n29 (95 % PI°)
Nuo 6 mén. iki 13 21 73,2
4 mety® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
Nuo 2 iki 4 mety 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
Nuo 6 mén. iki 4 8 75,8
23 mén. 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7)

Santrumpos: NRAT = nukleorgsties amplifikacijos testas; N-riSimasis = SARS-CoV-2 nukleoproteiny ri§imasis;
SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo
koronavirusas 2; VV = vakcinos veiksmingumas.

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kuriems ( pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 3-iosios dozés suleidimo) nenustatyta

ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés vizito metu ir

pragjus 1 ménesiui po 2-osios dozés (jeigu buvo) ir 3-iosios dozés (jeigu buvo) vizity gautas neigiamas N-

risanéiyjy antikiiny [serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies

tepinélio] biidu per 1-0si0s, 2-0si0s bei 3-iosios doziy vizitus, ir kuriems gautas neigiamas NRAT [i$ nosies
tepinélio] rezultatas bet kurio atsitiktinio vizito metu praéjus ne maziau kaip 7 paroms po 3-iosios dozés
suleidimo) ir kurie neturéjo medicininés COVID-19 anamnezés.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmeé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 3-iosios dozés suleidimo ir t¢siasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

oo
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Vakcinos veiksmingumas tiriamiesiems, ankséiau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems, buvo panasus j nustatyta tiriamiesiems, anks¢iau SARS-CoV-2 infekcija
neuzsikrétusiems.

Vertinant nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus tiriamuosius, sunkios COVID-19 ligos kriterijus
(aprasytus protokole remiantis FDA apibréztimi ir pritaikius vaikams) atitiko 12 atvejy (8 COVID-19
MRNR vakcinos ir 4 placebo grupéje). Vertinant tiriamuosius, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki

23 mén., sunkios COVID-19 ligos kriterijus atitiko 3 atvejai (2 COVID-19 mRNR vakcinos ir

1 placebo grupéje).

Imunogeniskumo analizés atliktos imuniniu atsaku pagristo vakcinos apsauganciojo poveikio
tikimybés poaibyje (angl. immunobridging subset), kurj sudaré 3-iajame tyrime dalyvave 82 tiriamieji,
kuriy amzius 6—-23 ménesiai, ir 3-iajame tyrime dalyvave 143 tiriamieji, kuriy amzius 2—4 metai;
remiantis duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo pabaigos 2022 balandZio 29 d., Siems
tiriamiesiems nebuvo uzsikrétimo infekcija jrodymy iki 1 ménesio po 3-iosios dozés suleidimo.

Naudojant mikroneutralizacijos pries$ referencing paderm¢ (USA_WA1/2020) tyrima, 50 %
neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titrai (NT50) prie§ SARS-CoV-2, nustatyti pra¢jus 1 ménesiui po 3-i0sios
pradinio kurso dozés suleidimo imunogeniskumo poaibyje, kurj sudaré 2/3 faziy 6—23 ménesiy
tiriamieji ir 3-igjame tyrime dalyvave 2—4 mety tiriamieji, palyginti su atsitiktinai atrinkty 2-0jo tyrimo
2/3 fazés 16—-25 mety tiriamyjy poaibio duomenimis, gautais pra¢jus 1 ménesiui po pradinio kurso 2-
0sios dozés suleidimo.

Atliekant pirming imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés analize¢
palyginti geometriniai titry vidurkiai (pagal geometriniy vidurkiy santykj [GVS]) ir serologinio atsako
(apibuidinto kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas, palyginti su verte prie§ 1-osios dozés
suleidimg) rodikliai jvertinamo imunogeniskumo populiacijoje, kurig sudaré tiriamieji, kuriems
nebuvo ankstesnio uzsikrétimo SARS-CoV-2 infekcija jrodymy praéjus iki 1 ménesio po 3-i0sios
dozés (6-23 ménesiy ir 2—4 mety tiriamieji) ir pragjus 1 ménesiui po 2-0si0s dozés (16—-25 mety
tiriamieji) suleidimo. IS anksto nustatyti imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganéiojo poveikio
tikimybés kriterijai atitiko vertinant GVS ir serologinio atsako skirtumg abiejose amziaus grupése

(14 lentele).
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14 lentelé. SARS-CoV-2 TGV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo
kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — imuniniu atsaku
pagristo vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés poaibis. Nuo 6 ménesiu iki
4 mety tiriamieji (3-iasis tyrimas) praéjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés ir nuo 16 iki
25 mety tiriamieji (2-asis tyrimas) praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo,
kuriems nebuvo uZsikrétimo SARS-CoV-2 infekcija jrodymuy. Jvertinamo
imunogeniSkumo populiacija

SARS-CoV-2 TGV (NT50) paréjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso
SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)®

TGVP
TGVP (95 % PI)
(95 % PIY) (praéjus
(praéjus 1 mén. 1 mén. po
po 3 dozés 2 dozés Gvsed
AmZius N2 suleidimo) | AmZius | N? | suleidimo) | AmZius (95 % PI)
Nuo 2 iki
Nuo 16 1180,0 4 mety /
Nuo 2 iki 1535,2 iki (1066,6; | nuo 16 iki 1,30
4 mety 143 |(1388,2; 1697,8)| 25 mety | 170 1 305,4) 25 mety (1,13; 1,50)
Nuo 6 iki
1406,5 Nuo 16 1180,0 23 mén. /
Nuo 6 iki (12113 iki (1066,6; | nuo 16 iki 1,19
23 mén. 82 1633,1) 25 mety | 170 1305,4) 25 mety (1,00; 1,42)

Tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,
procentiniy daliy skirtumas
SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)®

n'(%0)
n' (%) (95 % P19)
(95 % PI9) (praéjus Serologinio
(praéjus 1 mén. 1 mén. po atsako rodikliuy
po 3 dozés 2 dozés skirtumas, %"
Amzius | N? suleidimo) | Amzius | N2 | suleidimo) | AmZius (95 % PI)’
Nuo 2 iki
Nuo 16 4 mety /
Nuo 2 iki 141 (100,0) iki 168 (98,8) | nuo 16 iki 1,2
4mety | 141 | (97,4,100,0) | 25mety | 170 | (95,8;99,9) | 25 mety (15;4,2)
Nuo 6 iki
Nuo 16 23 mén. /
NUo 6 iki 80 (100,0) iki 168 (98,8) | nuo 16 iki 1,2
23mén. | 80 | (95,5;100,0) |25 mety | 170 | (95,8;99,9) | 25 mety (3,4;4,2)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation, apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; N-riSimasis = SARS-CoV-2 nukleoproteiny ri§imasis; NT50 = 50 % neutralizuojantis
titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio
sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems [(paémus kraujg praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo
(2-asis tyrimas) arba pra¢jus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (3-iasis tyrimas)] nenustatyta ankstesnés
SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy [(t. y. 1-osios dozés, 3-iosios dozés vizity metu
(3-iasis tyrimas) ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo (2-asis tyrimas) arba 1 ménesiui po 3-i0sios
dozés suleidimo (3-iasis tyrimas) gautas neigiamas N-riSan¢iyjy antikiiny [serume] tyrimo rezultatas ir SARS-
CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] biidu per 1-0si0s, 2-0si0s ir 3-iosios doziy vizitus (3-
iasis tyrimas) ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i$ nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja bet kurio
neplaninio vizito, vykusio pra¢jus iki 1 ménesio po 2-0si0s dozés suleidimo (2-asis tyrimas) arba pragjus

1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (3-iasis tyrimas), metu) ir kurie neturéjo medicininés COVID-

19 anamnezés.

Pastaba. Serologinis atsakas apibudintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$
suleidZiant 1-gja doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas
po vakcinacijos nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.
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a. N = tiriamyjy, kuriems atliekant nurodytg tyrimg nurodytu dozés skyrimo / méginio émimo TGV nustatyti
laiku gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius ir tiriamyjy, kuriems atliekant nurodytg tyrima
gauti galiojantys bei patikimi rezultatai ir pradinio vertinimo metu, ir nurodytu dozés skyrimo / méginio
émimo serologiniam atsakui nustatyti laiku, skaiCius.

b. TGV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5x LLOQ.

c. GVSirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus
(jaunesnio amziaus grupé minus 16—25 mety amziaus grupe) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento
t skirstiniu).

d. Kiekvienai jaunesnio amZiaus grupei (4-6 mety ir 6-23 mén.) vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybg,
remiantis TGV, pripaZinta, jeigu GVS rodiklio apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67, 0 GVS taskinis jvertis yra >0,8.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrima ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lgsteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibaidintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

f. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant specifinj tyrimg po nurodytos dozés

suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (jaunesnio amziaus grupé minus 16—-25 mety amziaus

grupé).

i. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtuma ir iSreikstas procentais.

J-  Kiekvienai jaunesnio amziaus grupei (4-6 mety ir 6—23 mén.) vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé,
remiantis serologinio atsako rodikliu, pripazinta, jeigu proporciniy daliy skirtumo apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip —10,0 %, su salyga, kad duomenys atitiko vakcinos apsauganciojo
poveikio tikimybés pagal GVS kriterijus.

s Qe

Imunogeniskumas tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusiesiems ir vaikams)

10-asis tyrimas yra 2b fazés, atvirasis tyrimas (n = 124), kuriame dalyvavo nuo 2 iki < 18 mety
tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema, kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija arba kuriems
buvo atlikta organy transplantacija (per paskutinius 3 ménesius) ir kuriems taikoma imuniteta
slopinanti terapija arba kuriems buvo atlikta kauly ¢iulpy arba kamieniniy lgsteliy transplantacija likus
ne maZiau kaip 6 ménesiams iki dalyvavimo tyrime bei 18 mety ir vyresni tiriamieji, kuriy sutrikusi
imuniné sistema, kuriems gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV) arba létiné limfocitiné
leukemija (LLL), kuriems taikoma hemodializé gydant antring arba galutinés stadijos inksty liga, arba
kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija gydant autoimuninj uzdegiminj sutrikima. Tiriamiesiems
buvo suleidziamos pagal amziy tinkamos 4 Comirnaty dozés (3 pg, 10 ug arba 30 pg); pirmasias

2 dozes suleidZiant su 21 dienos pertrauka, tre¢igja doze suleidziant pra¢jus 28 dienoms po antrosios
dozés suleidimo, po to suleidziant ketvirtaja doze, praéjus 3-6 ménesiams po 3-iosios dozés suleidimo.

Imunogeniskumo duomeny analizé praé¢jus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (26 tiriamieji nuo
2 iki < 5 mety, 56 tiriamieji nuo 5 iki < 12 mety, 11 tiriamyjy nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji

> 18 mety) bei praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo (16 tiriamyjy nuo 2 iki <5 mety,

31 tiriamasis nuo 5 iki < 12 mety, 6 tiriamieji nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji > 18 mety)
jvertinamo imunogeniskumo populiacijai, kuriai ankstesnés infekcijos jrodymy nenustatyta, parode
vakcinos sukeliamg imuninj atsaka. Nustatyta, kad TGV buvo reikSmingai didesnis praéjus 1 ménesiui
po 3-iosios dozés suleidimo, toliau didéjo praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo ir i§liko
didelis pragjus 6 ménesiams po 4-osios dozés suleidimo, palyginti su iki tyrimo vakcinacijos nustatytu
lygiu visose amziaus grupése ir ligos pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).
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5.2  Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumentis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (iskaitant bazofilus ir eozinofilus) skaiciaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsakg, o taip pat varty venos srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny
pazaidos pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir mRNR) daro genotoksinj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrimg, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista pries
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimasi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas zmogui skiriamas dozes, dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanciy antikiiny atsakas pateléms iSliko nuo
laikotarpio pries poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 para po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos perdavima
per placentg arba patekimg j pieng duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su Kitais, i3skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros.
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Gautg uzSaldytg vakcing galite laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

18 ménesiy laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
18 ménesiy tinkamumo laikotarpiu, atitirpintus flakonus (kurie anksc¢iau buvo uzsaldyti) galima laikyti
nuo 2 °C iki 8 °C temperattroje iki 10 savaiciy.

Atitirpinimo procediira

Laikant uz3aldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje:

o jei dangtelis oranzinés spalvos — per 4 valandas;

o jei dangtelis kaStoninés arba geltonos spalvos — per 2 valandas.

Atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksciau buvo uzsaldyti)

18 ménesiy tinkamumo laiku — 10 savaiciy, jeigu laikoma ir gabenama 2 °C — 8 °C temperattiroje.

o Perkélus vakeing j laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieta, ant iSorinés dézutés reikia uzradyti
naujg tinkamumo datg ir vakcing suvartoti arba iSmesti iki naujos tinkamumo datos. Ankstesne
tinkamumo datg reikia nubraukti.

o Jeigu vakcina gauta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje. Ant iSorinés déZzutés reikia atnaujinti tinkamumo datg, kuri turi rodyti tinkamumo
datg laikant Saldytuve, o ankstesné tinkamumo data turi biiti nubraukta.

Prie§ vartojima neatidarytus flakonus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperattiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.
Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Temperatiiros nuokrypiy valdymas laikant uzsaldzius

o Stabilumo duomenys rodo, kad neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip 10 savaiciy
laikant nuo -2 °C iki 2 °C temperatiiroje ir per 10 savaiciy laikymo laikotarpj nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje;

o Stabilumo duomenys rodo, kad flakong galima laikyti iki 24 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje, jskaitant iki 12 valandy laikotarpj po pirmojo kamscio pradirimo.

Tai orientacin¢ informacija sveikatos priezitiros specialistams, tik esant laikiny temperattiros
nuokrypiy.

Praskiestas vaistinis preparatas

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 12 valandy laikant 2 °C — 30 °C temperatiiroje, kai vaistinis
preparatas praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu; j §j laikotarpj jeina ir iki

6 valandy trukmeés gabenimo laikas. Mikrobiologiniu poZiiiriu vaistinis preparatas turi biiti vartojamas
nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai skiedimo metodas nekelia mikrobinio uZterSimo rizikos. Nesuvartojus
nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki —-60 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Laikant reikia sumazinti patalpos $viesos poveikj, vengti tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletinés

Sviesos poveikio.

Atitirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Oranzinés spalvos dangtelis (10 doziy flakonas)

1,3 ml koncentrato dispersijai 2 ml skaidriame daugiadoziame flakone (I tipo stiklas) su kams¢iu
(sintetiné brombutilo guma) ir oranZinés spalvos nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu
sandarikliu. Kiekviename flakone yra 10 doziy, Zr. 6.6 skyriy.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Kastoninés spalvos dangtelis (10 doziy flakonas)

0,4 ml koncentrato dispersijai 2 ml skaidriame daugiadoziame flakone (1 tipo stiklas) su kams¢iu
(sintetiné brombutilo guma) ir kaStoninés spalvos nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu
sandarikliu. Kiekviename flakone yra 10 doziy, Zr. 6.6 skyriy.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Geltonos spalvos dangtelis (3 doziy flakonas)

0,48 ml koncentrato dispersijai 2 ml skaidriame daugiadoziame flakone (I tipo stiklas) su kams¢iu
(sintetiné brombutilo guma) ir geltonos spalvos nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu
sandarikliu. Kiekviename flakone yra 3 dozés, Zr. 6.6 skyriy.

Pakuotés dydis: 10 flakony

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Oranzinés spalvos dangtelis (10 doziy flakonas) arba kaStoninés spalvos dangtelis (10 doziy flakonas)

Vaistinio preparato flakone su oranZinés arba kastoninés spalvos dangteliu ruosimo pries vartojimg
instrukcijos
Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.
. Patikrinkite, ar flakonas:
- uzdengtas oranzinés spalvos plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato pavadinimas
yra ,,Comirnaty JN.1 10 mikrogramuy/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai“
(5-11 mety vaikams), ar
- uzdengtas kastoninés spalvos plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato pavadinimas
yra ,,Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai® (ir
nuo 6 ménesiy iki 4 mety kuidikiams ir vaikams).
- Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono
dangtelis kitos spalvos, informacijg Zitirékite Sios formos preparato charakteristiky

santraukoje.
o Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries naudojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony pakuotei atitirpti gali

reikeéti:
- jei dangtelis oranzinis — 4 valandy;
- jei dangtelis kastoninis — 2 valandy.

o Pries vartojimg jsitikinkite, ar skystis flakonuose visiskai istirpgs.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzra$ykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki).

o UZSaldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
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Prie$ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap$viestoje patalpoje.

Flakono su oranZinés arba kasStoninés spalvos dangteliu turinio skiedimas

Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai

pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

Pries skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali biti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

Atitirpintg vakcing gamintojo flakone reikia praskiesti:

- jei dangtelis oranZinis — 1,3 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu
naudojant 21 dydzio arba siauresne adatg ir taikant aseptinj metoda;

- jei dangtelis kaStoninis — 2,2 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu
naudojant 21 dydzio arba siauresn¢ adata ir taikant aseptini metoda.

Pries iStraukdami adatg i§ flakono kamscio, sulyginkite slégj flakone iStraukdami oro j tuscia

skiediklio Svirksta.

Atsargiai pavartykite praskiesta dispersijg 10 karty. Nekratykite.

Praskiesta vakcina turi biti baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.

Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.

Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkamg iSmetimo datg ir laika.

Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy.

NeuZ3aldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries

naudojimg leiskite jai jSilti iki kambario temperatiiros.

0,2 ml doziy is flakono su oranZinés arba kastoninés spalvos dangteliu ruoSimas

Praskiedus, flakone yra 2,6 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 10 deziy po 0,2 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Jtraukite 0,2 ml Comirnaty JN.1.

Norint jtraukti 10 doziy i§ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tiirio Svirkstus

ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio $virksto ir adatos derinyje turi likti ne
didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttiris. Naudojant standartinius Svirkstus ir adatas, vieno
flakono tiirio gali neuztekti deSimciai doziy iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi bati 0,2 ml vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tirio negalima iStraukti visos 0,2 ml dozés, flakong ir jame
likus; tirpalg iSmeskite.

Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Geltonos spalvos dangtelis (3 doziy flakonas)

Vaistinio preparato flakone su geltonos spalvos dangteliu ruosimo pries vartojimgq instrukcijos

Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Patikrinkite, ar flakonas uZdengtas geltonos spalvos plastikiniu dangteliu, o vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai“ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kuidikiams ir vaikams).

Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacija ziarékite $ios formos preparato charakteristiky santraukoje.

Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzsaldytas, prie§ naudojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus
flakonus reikia perkelti j aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Pries$ vartojima jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiskai istirpes.

Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite naujg
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki).

UZ3aldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Prie$ naudojimg, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.
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Flakono su geltonos spalvos dangteliu turinio skiedimas

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir prie§ skiesdami atsargiai
pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

o Pries skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

o Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,1 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresng adata.

o Pries iStraukdami adatg i§ flakono kams¢io, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 1,1 ml oro j
tuscig skiediklio Svirksta.

o Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.

. Praskiesta vakcina turi biiti skaidrios arba Svelniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.

o Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama i§metimo datg ir laika.

o Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valanduy.

o NeuZsaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojima leiskite jai jSilti iki kambario temperattros.

0.3 ml doziy is flakono su geltonos spalvos dangteliu ruoSimas

o Praskiedus, flakone yra 1,58 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 3 dozes po 0,3 ml.

o Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

o Itraukite 0,3 ml Comirnaty JN.1, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety ktidikiams ir vaikams. Norint
jitraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba) adatas.

o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tario negalima i$traukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likus;j tirpalg iSmeskite.

o Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Oranzinis dangtelis (10 doziy flakonas)

EU/1/20/1528/034

Kastoninis dangtelis (10 doziy flakonas)

EU/1/20/1528/036

Geltonas dangtelis (3 doziy flakonas)

EU/1/20/1528/035
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. gruodZio 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame $virkste
Comirnaty KP.2 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija

COVID-19 mRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Prie§ vartojima neskiesti.

1 lentelé. Comirnaty KP.2 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Vaistinio preparato
tiekimo forma

Talpyklé

Doziy skaicius
talpykléje
(Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius)

Dozés sudétis

Comirnaty KP.2
30 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija

Vienadozis flakonas
(pilkas dangtelis)

1 dozé, kurios tiiris
0,3ml

Daugiadozis flakonas
(2,25 ml)
(pilkas dangtelis)

6 dozés, kuriy
kiekvienos taris 0,3 ml

Comirnaty KP.2

30 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

UZpildytas Svirkstas

1 dozé, kurios tiiris
0,3 ml

Vienoje dozéje

(0,3 ml) yra

30 mikrogramy
cemivamerano —
COVID-19 mRNR
vakcinos
(modifikuotais
nukleozidais, jterptos
] lipidines
nanodaleles).

Comirnaty KP.2
10 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija

Vienadozis flakonas
(mélynas dangtelis)

1 dozé, kurios tiiris
0,3ml

Daugiadozis flakonas
(2,25 ml)
(mélynas dangtelis)

6 dozés, kuriy
kiekvienos turis 0,3 ml

Vienoje dozéje

(0,3 ml) yra

10 mikrogramy
cemivamerano —
COVID-19 mRNR
vakcinos
(modifikuotais
nukleozidais, jterptos
i lipidines
nanodaleles).

Cemivameranas yra viengrandé matriciné (informaciné) RNR (mRNR) su kepurintu (angl. capped)
5’ galu, pagaminta taikant belastelinj in vitro nuraSyma (transkripcija) nuo atitinkamy DNR matricy,
koduojan¢iy SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltyma (Omicron KP.2).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija

(pH: 6,9-7,9).
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Comirnaty KP.2 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija
(pH: 6,9-7,9).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty KP.2 injekciné dispersija skirta 5 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai, siekiant
iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

12 mety ir vyresniems asmenims Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
leidziama j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgiant j ankstesnio skiepijimo COVID-19 vakcina
bukle (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo pra¢jus bent 3 ménesiams.

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amZiaus)

5-11 mety vaikams Comirnaty KP.2 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija leidziama j raumenis
viena 0,3 ml doze, neatsizvelgiant | ankstesnio skiepijimo COVID-19 vakcina bukle (zr. 4.4 ir

5.1 skyrius).

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenys, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi

Asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi, atsiZvelgiant j nacionalines
rekomendacijas gali biiti leidziamos papildomos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Tiekiamos vaikiskos farmacinés formos 5-11 mety vaikams. ISsamia informacija zitirékite kity
vakcinos formy preparato charakteristiky santraukose.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kiidikiams dar neistirti.

Senyvy zmoniy populiacija
Senyviems (>65 mety) Zmonéms dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Comirnaty KP.2 injekcing dispersijg reikia suleisti j raumenis (Zr. 6.6 skyriy). Prie§ vartojima
neskiesti.

Pageidautina suleidimo vieta — Zasto deltinis raumuo.

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.
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Vakcinos negalima maisyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis pries leidziant vakcina, Zr. 4.4 skyriy.
Vakcinos atitirpinimo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

Vienadoziai flakonai

Vienadoziuose Comirnaty KP.2 flakonuose yra 1 vakcinos dozé, kurios tiris 0,3 ml.
. IStraukite vieng 0,3 ml Comirnaty KP.2 doze.

o Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

Daugiadoziai flakonai

Daugiadoziuose Comirnaty KP.2 flakonuose yra 6 vakcinos dozés, kuriy taris po 0,3 ml. Norint

iStraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tirio $virkstus ir (arba) adatas.

Naudojamame mazo neveikos tiirio $virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry

neveikos tiiris. Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms

dozéms istraukti. Nepriklausomai nuo $virksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i§ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpala iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

UZpildyti Svirkstai

o Kiekviename vienadoziame Comirnaty KP.2 uZpildytame Svirkste yra 1 doz¢é vakcinos, kurios
taris 0,3 ml.

. Pritvirtinkite injekcijai j raumenis tinkamg adatg ir suleiskite visg tiirj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po ankstesnés Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, kitos vakcinos dozeés leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Comirnaty biina padidéjusi miokardito ir perikardito rizika. Sios biiklés gali i$sivystyti
per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos dazniau pasireiskeé
po antros dozés suleidimo ir daZniau — jaunesniems vyrams (Zr. 4.8 skyriy). Turimi duomenys rodo,
kad dauguma atvejy pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie
atvejai baigési mirtimi.
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Sveikatos priezitiros specialistai turi Zinoti apie miokardito ir perikardito poZzymius ir simptomus.
Vakcinuotiesiems (jskaitant juos prizitirin¢ius asmenis, pvz., t€vus) turi biiti nurodyta nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy
simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis) kratinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistai nustatydami ir gydydami $ias biikles turi skaityti gaires ir (arba)
konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paties skiepijimo proceso gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines
reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas, pvz., svaigulys, palpitacijos,
Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kraujospidzio poky¢iai, parestezija, hipestezija ir
prakaitavimas. Su stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Skiepijamiesiems reikia
patarti, kad jie pasakyty apie savo patiriamus simptomus skiepijan¢iam asmeniui, kad juos jvertinty.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, sergan¢iy sunkia imine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba timine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zzmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Saugumas ir imunogeni$kumas buvo vertinami nedideliam skai¢iui asmeny, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Asmenims, kuriy imunin¢ sistema sutrikusi, Comirnaty Comirnaty KP.2 veiksmingumas gali biti
mazesnis.

Apsaugos trukmé
NeZinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsaugg, nes tai dar turi parodyti vykstantys klinikiniai tyrimai.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty KP.2 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali buti ne visiSkai apsaugoti, iki kol po vakcinacijos praeis 7 paros.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti vienu metu su sezonine
gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su neadjuvantine
rekombinantine baltymine respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su neadjuvantine
rekombinantine baltymine RSV vakcina ir didelés dozés gripo vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia suleisti j skirtingas injekcijos vietas.
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Comirnaty KP.2 10 mikrogramy/dozéje injekcinés dispersijos vartojimas kartu su kitomis vakcinomis
netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NeésStumas
Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 néStumo metu dar néra.

Visgi klinikiniy tyrimy duomeny apie Comirnaty vartojima néStumo metu yra nedaug (duomeny yra
maziau kaip apie 300 néstumy baig€iy). Daug duomeny apie né$¢ias moteris, paskiepytas pirmaja
registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestrg, nepageidaujamy néstumo baigciy
padaznéjimo nerodo. Néstumo baig€iy po paskiepijimo pirmajj trimestra duomenys §iuo metu riboti,
taciau padidéjusios persileidimy rizikos nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Atsizvelgiant } duomenis, gautus skiepijant
kitomis Comirnaty vakcinomis, Comirnaty KP.2 galima skiepyti néStumo metu.

Zindymas

Duomeny apie skiepijima Comirnaty KP.2 Zindymo laikotarpiu dar néra.

Visgi poveikio Zindomiems naujagimiams ar kuidikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota

Comirnaty vakcina duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams / kiidikiams nerodo.
Comirnaty KP.2 galima skiepyti Zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(2r. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty KP.2 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi
tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjimg vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Comirnaty KP.2 saugumas pagrjstas anks¢iau registruoty Comirnaty vakciny saugumo duomenimis.

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amziaus) po 2 doziy suleidimo
3-iajame tyrime i$ viso 3 109 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo bent vieng pirmdsios
registruotos Comirnaty vakcinos 10 pg doze, o i$ viso 1 538 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety,
gavo placeba. 3-iojo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2022 m. geguzés 20 d.,
2/3 faziy duomeny analizés metu, 2 206 (95,1 %) (1 481 Comirnaty 10 pg grupéje ir 725 placebo
grupéje) vaikai placebu kontroliuojamu koduotu steb¢jimo laikotarpiu stebéti >4 ménesius po
antrosios dozés suleidimo. 3-iojo tyrimo saugumas tebéra vertinamas.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 5-11 mety tiriamiesiems buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 5-11 mety vaikams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>50 %), galvos
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skausmas (>30 %), injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>20 %), mialgija, Saltkrétis ir
viduriavimas (>10 %).

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amziaus) po sustiprinamosios dozés
suleidimo

3-iojo tyrimo poaibyje, kurj i§ viso sudaré 2 408 nuo 5 iki 11 mety vaikai, ne anks¢iau kaip po

5 ménesiy (intervalas nuo 5,3 iki 19,4 ménesiy) po pradinio skiepijimo kurso suleista sustiprinamoji
Comirnaty 10 ug dozé. 3-iojo tyrimo 2/3 faziy poaibio analizé pagrjsta duomenimis, gautais iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d. (stebéjimo laikotarpio mediana: 6,4 mén.).

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasis j stebétus po pradinio Kurso.
5-11 mety vaikams daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos po sustiprinamosios dozés
buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>30 %), galvos skausmas (>20 %), mialgija,
Saltkrétis, injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>10 %).

12-15 mety paaugliai (po 2 doziy suleidimo)

2-ojo tyrimo ilgalaikio steb&jimo duomeny analizés metu i§ viso 2 260 paaugliy (1 131 Comirnaty
grupéje ir 1 129 placebo grupéje) buvo nuo 12 iki 15 mety amziaus. I8 jy 1 559 paaugliai

(786 Comirnaty grupéje ir 773 placebo grupéje) po antrosios dozés stebéti >4 ménesius.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 12-15 mety paaugliams buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 12—15 mety paaugliams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>90 %), nuovargis ir
galvos skausmas (>70 %), mialgija ir Saltkrétis (>40 %), artralgija ir kar§¢iavimas (>20 %).

16 mety ir vyresni tiriamieji (po 2 doziy suleidimo)

2-ajame tyrime dalyvavo i$ viso 22 026 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent

1 pirmdsios registruotos Comirnaty vakcinos dozg ir i§ viso 22 021 tiriamasis, kuris buvo 16 ir
daugiau mety, gavo placebg (jskaitant 16 ir 17 mety paauglius: 138 — vakcinos ir 145 — placebo
grupéje). I8 viso 20 519 tiriamyjy, kurie buvo 16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2021 m. kovo 13 d., duomeny analizés metu,
nuo placebu kontroliuojamo koduoto stebéjimo periodo iki informacijos tiriamiesiems iSkodavimo
daty, i§ viso 25 651 (58,2 %) tiriamasis (13 031 Comirnaty grupéje ir 12 620 placebo grupéje), kurio
amzius 16 mety ir daugiau, stebétas >4 ménesius po antrosios dozés. | §j skai¢iy j&jo i viso 15 111

(7 704 Comirnaty grupés ir 7 407 placebo grupés) tiriamyjy, kuriy amzZius nuo 16 iki 55 mety, ir i$
viso 10 540 (5 327 Comirnaty grupés ir 5 213 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir
vyresni.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kurioms suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiské Sios
nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas
(>50 %), mialgija (>40 %), saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), kar$¢iavimas ir injekcijos vietos
patinimas (>10 %); Sios reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo
praéjus kelioms paroms po skiepijimo. Siek tick maZesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis buvo
susietas su vyresniu amziumi.

Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kuriems pradinio vertinimo

metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasiis kaip bendrosios populiacijos.
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12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios dozés suleidimo)

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 306 suaugusieji, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus mazdaug 6 ménesiams
(intervalas: nuo 4,8 iki 8,0 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. IS viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana buvo 8,3 ménesio (intervalas:
nuo 1,1 iki 8,5 mén.), o 301 tiriamasis nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2021 m. lapkri¢io 22 d.) stebétas >6 ménesius.

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po 2 doziy suleidimo.
18-55 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija (>30 %), Saltkrétis
ir artralgija (>20 %).

4-3jame tyrime, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, dalyvavo 2-jame
tyrime dalyvave 16 mety bei vyresni tiriamieji, kuriems ne anksciau kaip po 6 ménesiy po antrosios
dozés suleidimo suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé (5 081) arba placebas (5 044). 13 viso,
sustiprinamgja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana koduotu, placebu
kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2022 m. vasario 8 d.) buvo 2,8 ménesio. I$ jy, 1 281 tiriamasis (895 Comirnaty
grupéje ir 386 placebo grupéje) po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo stebétas >4 ménesius.
Naujy Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 825 paaugliai, kuriy amzius nuo 12 iki 15 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursg, pra¢jus mazdaug 11,2 ménesio
(intervalas: nuo 6,3 iki 20,1 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I$ viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana, remiantis duomeny rinkimo
pabaigos data (2022 m. lapkri¢io 3 d.) buvo 9,5 ménesio (intervalas: nuo 1,5 iki 10,7 mén.). Naujy
Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

12 mety ir vyresni tiriamieji (suleidus tolesnes sustiprinamgsias dozes)
Comirnaty sustiprinamosios dozés saugumas 12 mety ir vyresniems asmenims nustatytas pagal
Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimo su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais saugumo duomenis.

325 suaugusiesiems, kuriy amzius nuo 18 iki <55 mety ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty 3 doziy
vakcinacijos kursg, poaibiui, pragjus 90-180 dieny po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty doz¢,
stebéjimo laikotarpio mediana buvo 1,4 mén. (iki duomeny rinkimo pabaigos datos 2022 m. kovo

11 d.). Tiems tiriamiesiems daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>70 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija bei Saltkrétis

(>20 %) ir artralgija (>10 %).

4-0jo tyrimo (3 fazés) tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 305 suaugusieji, kuriy amzius >55 metai ir kurie
buvo baigg pradinj Comirnaty 3 doziy skiepijimo kursa, pra¢jus 5—12 mén. po 3-osios dozés suleidimo
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty dozg, steb¢jimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip 1,7 mén. (iki
duomeny rinkimo pabaigos datos 2022 m. geguzés 16 d.). Bendrieji Comirnaty sustiprinamosios
(ketvirtosios) dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus suleidus Comirnaty sustiprinamaja
(tre¢iaja) doze. Vyresniems kaip 55 mety tiriamiesiems daZniausiai pasireis$kusios nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>40 %), galvos skausmas (>20 %),
mialgija bei Saltkrétis (>10 %).

Sustiprinamoji dozé, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina

5 nepriklausomais Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimais su asmenimis, kuriy pradinis skiepijimo
kursas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢), naujy saugumo
problemy nenustatyta.
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Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo (3 fazés) dalyviy poaibiui, kurj sudaré 113 tiriamyjy, kuriy amzius 5-11 mety ir kurie
buvo baigg pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursa, praéjus 2,6—8,5 mén. po 3-osios dozés
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) dozé. Tiriamyjy,
kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo
laikotarpio mediana buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 5-11 mety tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis
(>40 %), galvos skausmas (>20 %) ir raumeny skausmas (>10 %).

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozés
(ketvirtosios dozés) suleidimo)

5-0j0 (2/3 fazés) tyrimo poaibj sudariusiems pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursg baigusiems
tiriamiesiems (jskaitant 107 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, 313 tiriamyjy, kuriy
amZzius nuo 18 iki 55 mety, bei 306 tiriamuosius, kuriy amzius 56 metai ir daugiau) praéjus 5,4—

16,9 mén. po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ng) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip

1,5 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasiis ] stebétus suleidus 3 dozes. 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis

(>50 %), galvos skausmas (>40 %), raumeny skausmas (>20 %), Saltkrétis (>10 %) ir sanariy
skausmas (>10 %).

Nepageidaujamy reakcijy, nustatyty 5 mety ir vyresniems asmenims Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty skiepijimo poregistraciniu laikotarpiu,
santrauka

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu
laikotarpiu, daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

2 lentele. Comirnaty ir Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir
Comirnaty skiepijimo poregistraciniu laikotarpiu nustatytos nepageidaujamos
reakcijos 5 mety ir vyresniems asmenims

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos DaZnas Limfadenopatija®

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

iSbérimas, niezéjimas, dilgéling®,
angioneuroziné edema®)

DaZnis neZzinomas | Anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | NedaZnas Sumazéjes apetitas

Psichikos sutrikimai NedaZnas Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
NedaZznas Svaigulys®; letargija
Retas Uminis periferinis veido paralyZzius®
DazZnis neZinomas | Parestezija’; hipestezija

Sirdies sutrikimai Labai retas Miokarditas®; perikarditas®
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Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Viduriavimas®

Daznas

Pykinimas, vémimas®

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas

Hiperhidroze, naktinis prakaitavimas

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema®

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Avrtralgija; mialgija

Nedaznas

Galtiniy skausmas®

Lytinés sistemos ir kriities

Daznis nezinomas

Gausus ménesiniy kraujavimas'

sutrikimai
Bendrigji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZzeidimai

Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje; nuovargis;

Saltkrétis; kar$¢iavimas'; injekcijos

vietos patinimas

Injekcijos vietos paraudimas”

Astenija; negalavimas; injekcijos vietos

niez¢jimas

Ekstensyvus galiinés, j kurig suleista

vakcina, patinimas?; veido patinimas?

a. 5 mety ir vyresniems tiriamiesiems limfadenopatija po sustiprinamosios dozés registruota dazniau (<2,8 %)
nei po pradiniy vakcinos doziy (<0,9 %).

b. Dilgélinés ir angioneurozinés edemos pasireiskimo daznio kategorija yra nurodyta kaip ,,retas*.

¢. Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkricio 14 d. gauta pranesimy, kad timinis
periferinis veido paralyzius pasireiSské keturiems tiriamiesiems COVID 19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyzius prasidéjo 37-3ja para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-aja
bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje
nenustatyta.

d. Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.

e. Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.

f. Kar$¢iavimas dazniau pasireiské po 2 osios dozés, palyginti su pirmaja doze.

g. Po vakcinos pateikimo rinkai gauta pranesimy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
kuriems anksc¢iau buvo atlikta dermatologiniy uzpildy injekcija.

h. Injekcijos vietos paraudimas dazniau (labai daznai) stebétas 5—11 mety vaikams ir 5 mety bei vyresniems
tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema.

i. Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

j. Vémimo pasireiskimo daznis 18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei tiriamiesiems nuo 5 iki 18 mety,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, yra apibidintas kaip ,,labai daznas*.

Daznas
Nedaznas

Daznis nezinomas

Ypatingos populiacijos

Néscioms tiriamosioms gime kudikiai (po 2 Comirnaty doziy suleidimo)

Atliekant 2/3 fazés placebu kontroliuojama tyrimg C4591015 (9-aji tyrima), buvo vertinamos i§ viso
346 néscios tiriamosios, kurioms buvo suleistas Comirnaty (n = 173) arba placebas (n = 173). Kadikiai
(Comirnaty n = 167 arba placebo grupéje n = 168) buvo vertinami iki 6 ménesiy. Saugumo problemuy,
susijusiy su nésciy tiriamyjy vakcinacija Comirnaty, nenustatyta.

Tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusieji ir vaikai)
Tyrimo C4591024 (10-o0jo tyrimo) metu Comirnaty buvo paskiepyti i$ viso 124 tiriamieji (2 mety ir
vyresni), kuriy sutrikusi imuniné sistema (Zr. 5.1 skyriy).

Saugumas skiepijant kartu su kita vakcina

Skiepijimas kartu su sezonine gripo vakcina

8-ajame tyrime, kuris buvo 3 fazés tyrimas, 18—-64 mety tiriamiesiems, skiepijamiems Comirnaty,

kartu suleista keturvalentés sezoninés inaktyvuotos gripo vakcinos (SIGV), o paskui po 1 ménesio
suleista placebo, ir jy rezultatai palyginti su tiriamyjy, kurie skiepyti inaktyvuota gripo vakcina su
placebu, o paskui po 1 ménesio suleista tik Comirnaty (n = nuo 553 iki 564 tiriamyjy kiekvienoje

grupgje).
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Skiepijimas kartu su pneumokokine konjuguota vakcina

11 tyrimu (B7471026), kuris buvo 3 fazés tyrimas, 65 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems suleista
sustiprinamoji Comirnaty doz¢ ir kartu suleista 20-valenté pneumokokiné konjuguota vakcina
(20vPNC) (n = 187), palyginti su tiriamaisiais, kuriems suleista tik Comirnaty (n = 185).

Skiepijimas kartu su neadjuvantine rekombinantine baltymine RSV vakcina arba rekombinantine
baltymine RSV vakcina ir didelés dozés gripo vakcina

12 tyrimu (C5481001), kuris buvo 1/2 faziy tyrimas, 65 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems j vieng
rankg suleista Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ir RSV vakcina, o j kitg rankg — didelés dozés
keturvalenté gripo vakcina (QIV) (n = 158) arba placebas (n = 157), palyginti su tiriamaisiais, kuriems
suleista atskiry vakciny kartu su placebu.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Miokarditas ir perikarditas
Po vakcinacijos Comirnaty padidéjusi miokardito rizika didZiausia jaunesniems vyrams (Zr. 4.4

skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jaunesniems vyrams po antros Comirnaty dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antros dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,265 (95 proc. PI: 0,255-0,275)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims. Kitame tyrime per 28 dienas
po antros dozés suleidimo 16-24 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,56 (95 proc. PI: 0,37-0,74)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

Remiantis ribotais duomenimis manoma, kad paskiepijus Comirnaty 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika nei 12—-17 mety asmenims.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta keletas praneSimy apie didesnes Comirnaty
dozes, nei rekomenduojama. Nepageidaujami reiskiniai, pasireiske perdozavus, i§ esmés buvo panasis
I zZinomus Comirnaty nepageidaujamy reakcijy duomenis.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j 1gsteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-
2 S antigeno raiSkg. mRNR koduoja membranoje jtvirtintg viso ilgio S baltyma, turintj dvi taskines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminorig§éiy mutacija j prolina stabilizuoja S baltyma
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antigeno atzvilgiu pageidautinoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanéiyjy
antikliny gamybg ir Igstelinj imuninj atsakg j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19

infekcijos.

Veiksmingumas

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)
6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksc¢iau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems 103 tiriamiesiems, kuriy amzius 5-11 mety, skirta sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé. ] rezultatus jtraukti 3-iojo tyrimo palyginamojo
poaibio, kurj sudaré 5-11 mety tiriamieji, kuriems suleistos 3 Comirnaty dozés, imunogeniskumo
duomenys. Pradinio vertinimo metu 57,3 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista ketvirtoji
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, ir 58,4 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista tre¢ioji
Comirnaty dozé, nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

Imuninis atsakas, nustatytas prag¢jus 1 mén. po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 suleidimo, sukélé i§ esmés panasy savityjy omikron BA.4/BA.5
neutralizuojanciy antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su titrais, nustatytais palyginamojoje grupg¢je,
kurioje buvo suleistos 3 Comirnaty dozés. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 taip pat sukélé
panasiy referencinei atmainai savity antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su palyginamojoje grupéje

nustatytais titrais.

Vakcinos imunogeniskumo rezultatai po sustiprinamosios dozés suleidimo 5-11 mety tiriamiesiems

pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé.

6-asis tyrimas — geometriniy vidurkiy santykis ir geometrinis titry vidurkis — nuo 5

iki 11 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeniskuma buvo galima jvertinti

Vakcinos grupé (paskirta / atsitiktiniy im¢iy)
6 tyrimas
Comirnaty (Original/ 3 tyrimas 6 tyrimas
Omicron BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 pg 10 pg (Original/Omicron
Méginiy 4-o0ji dozé ir 3-0ji dozé ir BA.4/BA.5) / Comirnaty
SARS-CoV-2 | émimo 1 mén. po 4-osios dozés 1 mén. po 3-iosios dozés 10 pg
neutralizavim| laiko GTv® GTv® GVvsd
o tyrimas taskas? n® (95 % PI°) n® (95 % PI°) (95 % P19)
Omikron Pries 488,3 248,3 3
BA 45 — vakcinacijg | 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
NT;E>O (titras)® 2189,9 1393,6 1,12
1 mén. 102 | (1742,8;2751,7) 113 (1175,8;1651,7) (0,92;1,37)
Referencing Pries 2904,0 13231 3
tmaing — vakcinacija | 102 | (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)
NT50 (titras)® . 8 2_45’9 ! 2_35’1 -
1 mén. 102 | (7108,9; 9 564,9) 113 (6 331,5; 8 267,8)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-
2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo

koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c.  GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmga ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ), skai¢iuoti kaip

0,5 x LLOQ.
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d. GVS ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MK vidurkiy skirtumag ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés
regresijos modelj, kaip kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus
neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo bikle po pradinio vertinimo ir vakcinos grupe.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

ImunogeniSkumas 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés
suleidimo)

5-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems tiriamiesiems (jskaitant 105 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki
17 mety, 297 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 286 tiriamuosius, kuriy amzius

56 metai ir daugiau) skirta sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé.
Pradinio vertinimo metu 75,2 % 12-17 mety tiriamyjy, 71,7 % 18-55 mety tiriamyjy ir 61,5 %

56 mety ir vyresniy tiriamyjy nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

50 % neutralizuojanciyjy antikiiny titry (NT50) prie$ omikron BA.4-5 ir prie§ referencine atmaing

56 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé 5-0jo tyrimo metu, palyginimas su 4-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré
tiriamieji, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé, parodé Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 pranasumg prie§ Comirnaty vertinant geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir
ne prastesn] rezultatg vertinant serologinio atsako rodiklius, atsizvelgiant j atsaka prie§ omikron BA.4-

5, ir ne prastesn]j rezultatg vertinant imuninj atsaka pries referencing atmaing pagal GVS (4 lentelé).

NT50 pries omikron BA.4/BA.5 analizés, kuriose 5-ajame tyrime dalyvavusiy ir sustiprinamajg
(ketvirtaja) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doze gavusiy 18-55 mety tiriamyjy duomenys
palyginti su 56 mety ir vyresniy tiriamyjy duomenimis, parodé, kad vertinant GVS ir serologinio
atsako rodikliy skirtumus 18-55 mety pacientams pasireiské ne prastesnis atsakas prie$
omikron BA.4-5, palyginti su atsaku 56 mety ir vyresniems pacientams (4 lentelé).

Tyrimu taip pat vertinta antikiiny pries SARS-CoV-2 omikron BA.4-5 ir referencing atmaing NT50
koncentracija prie§ vakcinacijg po vakcinacijos praé¢jus 1 ménesiui tiriamiesiems, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) dozé (5 lentelé).

4 lentelé.

SARS-CoV-2 GTV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo

kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5-asis tyrimas) ir Comirnaty (4-ojo tyrimo poaibis) —
tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos irodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

SARS-CoV-2 GTV (NT50) praéjus 1 mén. po skiepijimo kurso
5 tyrimas
Comirnaty 4 tyrimo poaibis | Amziaus grupiy | Vakcinos grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyginimas
Comirnaty >56 metai
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
56 metai ir 56 metai ir 18-55 metai/ | Omicron BA.4-
SARS-CoV-2 18-55 metai vyresni vyresni >56 metai 5/ Comirnaty
neutralizavimo GTV® GTVP GTVP GVS® GVS®
tyrimas n® [(95%PI%)| n? | (95% PI1®?) | n® | (95 % PI) (95 % PI°) (95 % PI°)
Omikron 4 455,9 4158,1 938,9 098 291
BA.4-5 - NT50 297 | (3851,7; |284| (3554,8; | 282 (802,3; © 83: 116)° @ 45’_ 3.44)f
(titras)¢ 5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
Referenciné 16 250,1 10 415,5 138
atmaina — NT50 - - 286| (14499,2; | 289 | (9 366,7; - 1 223 156)8
(titras)® 18 212,4) 11 581,8) e
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procentiniy daliy skirtumas

Tiriamyju, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,

Comirnaty 4 tyrimo poaibis | AmZiaus grupiu Vakclno_s grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyglnlmff\s
' >56 metai
Comirnaty Cgp;lir::ﬁy
. 56 metai ir 56 metai ir Original/ g
18-55 metai . . ) Omicron
vyresni vyresni Omicron BA.4-5 BA 4-5 /
18-55 metai / >56 ’
Comirnaty
- _ i(o ) .
iglfrsalci:zoazirzno N ?95(, Q NI (%) N n' (%) Skirtumas® Skirtumas®
0, k 0, j 0, | 0, 1
tyrimas PI¥) (95 % PI¥) (95 % PV) (95 % PIY) (95 % PIY)
gzuzll(rgrl NT50 294 180 (61.2) 282|188 (66,7) | 273 127 (46,5) —3,03 26,77
. . ) . o . m . n
(titras)? (656551) (60,8: 72,1) (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63) (19,59; 33,95)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maziausiasis kvadratas;
NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,
sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu. Jeigu
pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ), serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas

matas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip

0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu MK vidurkiy skirtumg ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy titry analize taikant tiesinés regresijos modelj su
pradinio vertinimo neutralizuojancio titro (logaritminés skalés) ir vakcinos grupés arba amziaus grupés

kriterijais.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintag 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).
e. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip

0,67.

e. PranaSumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

0. Ne prastesnis rezultatas pripaZzintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

h. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima prie$
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Si verté naudojama kaip vardiklis skai¢iuojant

procentus.

i. n=tirlamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atlickant nurodyta tyrimg nurodytu méginio

émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.
Proporciniy daliy skirtumas, iSreikStas procentais.
Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, stratifikuojant

pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana), rodantis proporciniy

daliy skirtuma. Neutralizuojanéiy titry pradinio vertinimo metu mediana apskai¢iuota remiantis

2 palyginamyjy grupiy jungtiniais duomenimis.
m. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy

skirtuma, riba yra >-10 %.

n. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodan¢io proporciniy daliy

skirtuma, riba yra >-5 %.
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51entelée. Geometrinis titry vidurkis — 5-0jo tyrimo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
poaibiai — prie§ suleidziant sustiprinamaja (ketvirtaja) doze ir 1 mén. po jos
suleidimo — 12 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta
infekcijos irodymy — populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5
Méginiy 12-17 mety 18-55 metai 56 metai ir vyresni
SARS-CoV-2 émimo
neutralizavimo laiko GTVe® GTV® GTVe®
tyrimas momentas?| n® | (95%PI°) | n° (95 % PI°) n° (95 % PI°)
Pries 1105,8 569,6 458,2
Omikron BA 4.5 _| vakeinacija| 104| 835,11 4643 | 294|  (4714; 688.2) 284 (365,2; 574,8)
NT50 (itras) 82128
(6 807,3; 4.455,9 4158,1
1mén. |105 9908,7) 297| (3851,7;5154,8) 284 | (3554,8;4863,8)
6 863,3
Referencine Pfieé ) (5 587,8; 4017,3 3690,6
atmaina . NTSo | vakeinacija| 105|  8430.1) | 296] (34307,4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
(titras)? 23 641,3
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1mén. |105 27 299,8) 296| (14 686,5; 18 142,6) | 286 |(14499,2; 18 212,4)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GTV = geometrinis titry vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of

quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe

acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c. GTVirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus Pl
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4-5).

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy iméiy, placebu kontroliuotas,
stebétojo atzvilgiu dél dozés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupe. | tyrima nejtraukti Zzmonés, kuriy nusilpes imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (apibuidinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savai¢iy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimg kaip ir
7monés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po 2 doziy suleidimo)

I 2-0jo tyrimo 2/3 fazés tyrimus (remiantis iki 2020 m. lapkric¢io 14 d. gautais duomenimis) jtraukta
mazdaug 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu buidu po lygiai suskirstyti j dvi grupes: vienoje turéjo bati
skirtos dvi pirmdsios registruotos COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés. |
veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antrgja vakcinos doze per 19—-42 paras po
pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai (93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista
po 1-osios dozés suleidimo praéjus nuo 19 iki 23 pary. Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés
suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma saugant nuo COVID-19.
Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, pries skiepijant gripo vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne
maZiau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo
metu tiriamiesiems, prie$ arba po -suleidzZiant kraujo / plazmos preparaty arba imunoglobuliny, kad
bty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity suleista placebo arba COVID-19 mRNR
vakcinos.
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Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analizé atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Be to, 134 tiriamieji buvo 16-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Atliekant pirming veiksmingumo analize tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos
simptomy, vertinant i§ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i viso
2 222 asmeny mety placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, sergancius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino maseés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plaudiy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 6 lenteléje.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés. Pagal amzZiaus pogrupius — jvertintas (7 pary) veiksmingumas

tiriamiesiems be infekcijos irodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =18 198 N# =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas, %
n1P n1P (95 % PI)®
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n29) (n29)
Visi tiriamieji 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,3; 97,9)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9
74 mety 0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas simptomas [*atvejo

apibudinimas: (bent 1 i§ nurodyty pozymiy) kars¢iavimas, atsiradgs arba sustipréjes kosulys, atsirades arba

sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojucio

praradlmas gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas arba vémimas. |
I analizg jtraukti tiriamieji, kurie prie§ maziau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo nebuvo uzsikréte
SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniy metodais (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas antiktiny tyrimo rezultatas serume ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino ragsciy
amplifikacijos testu (NRAT) i$ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-ajj vizitus) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§
nosies tepinélio bet kurio neplaninio vizito, vykusio praé¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

=

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.




e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme

Nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo pirmojo COVID-19
pasireiskimo, lyginant su placebu, praéjus 7 paroms ir daugiau po 2-0sios dozés suleidimo 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems, esant ar nesant duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo
94,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas: nuo 89,6 % iki 97,6 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizé parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-i0sios
dozés veiksmingumo populiacijoje.

Atnaujinta vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 7 lenteléje.
7 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po

2-osios dozés pagal amZiaus pogrupius. Tiriamieji be SARS-CoV-2 infekcijos
irodymuy* praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés — jvertinamo veiksmingumo

(7 pary) populiacija placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =20 998 N# =21 096
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1° niP veiksmingumas, %
Pogrupis Stebéjimo trukmé® (n2%)| Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PI°)
77 850 91,3
Visi tiriamieji* 6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
70 710 90,6
Nuo 16 iki 64 mety 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
7 124 94,5
65 mety ir vyresni 1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
6 98 94,1
Nuo 65 iki 74 mety 0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
1 26 96,2
75 mety ir vyresni 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kars¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT badu
i§ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio
neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Duvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

f. Ttraukiant patvirtintus atvejus nuo 12 iki 15 mety tiriamiesiems: 0 atvejy COVID-19 mRNR vakcinos grupéje;
16 atvejy placebo grupéje.

=3
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Atnaujintoje veiksmingumo analizéje periodu, kai pagrindinés cirkuliuojancios padermés buvo
Uhano / laukinio (nemutavusio) tipo ir alfa atmainos, COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas
apsaugant nuo pirmojo COVID-19 pasireiskimo, lyginant su placebu, pragjus 7 paroms ir daugiau po
2-osios dozés suleidimo jvertinamo veiksmingumo populiacijos tiriamiesiems, esant ar nesant
duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo 91,1 % (95 % PI nuo 88,8 % iki 93,0 %).

Be to, atnaujintos pogrupiy veiksmingumo analizés parodé panasius veiksmingumo jvercius
skirtingose ly¢iy, etninés kilmés, geografinés srities grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis ir nutukimu, kurie susije su sunkios formos COVID-19 rizika.

Veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
Atnaujintos antrinés veiksmingumo vertinamosios baigties analizés patvirtino COVID-19 mRNR
vakcinos nauda sunkios formos COVID-19 profilaktikai.

2021 m. kovo 13 d. duomenimis, vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
pateikiamas tik tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems (8 lentelé), nes ir COVID-19 mRNR vakcinos, ir placebo grupése COVID-19 atvejy
skaiciai tiriamiesiems, anksé¢iau neuzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija, buvo tokie patys kaip
tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja neuzsikrétusiems.

8 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis sunkios formos COVID-19 atvejis tiriamiesiems,
anksc¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja uZsikrétusiems, remiantis
JAYV maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA)* duomenimis po 1-0si0s dozés arba
praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés placebu kontroliuojamo stebéjimo metu

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina Atvejai
Atvejai n1? Vakcinos
n1? Stebéjimo trukmé | veiksmingumas, %
Stebéjimo trukmé (n2P) (n2°) (95 % PI°)
1 30 96,7
Po 1-osios dozés* 8,439¢ (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 paros po 2-iosios dozés' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai budingas simptomas (simptomai apémé:
karSc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojtic¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).
* Sunkios formos COVID-19 pagal FDA apibréztj yra patvirtinta COVID-19 ir bent 1 i§ $iy reiskiniy:
o klinikiniai poZymiai esant ramybés buklés, rodantys sunkig sisteming ligg (kvépavimo
daZnis >30 kvépavimo cikly per minute, Sirdies susitraukimy daznis >125 susitraukimy per minute,
kraujo jsotinimas deguonimi <93 % biinant patalpos, esancios jiiros lygyje, ore arba arterinio deguonies
dalinio slégio santykis su frakciniu jkvepiamu deguonimi <300 mm Hg);
e kvépavimo nepakankamumas [apibiidintas kaip stipraus deguonies srauto poreikis, neinvaziné
ventiliacija, mechaniné ventiliacija arba ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (EKMO)];
e 3okg rodantys reiSkiniai (sistolinis kraujospiidis <90 mm Hg, diastolinis kraujospudis <60 mm Hg arba
vazopresoriy poreikis);
e reikSminga iminé inksty, kepeny arba neurologiné disfunkcija;
e paguldymas j intensyviosios terapijos skyriy;
e mirtis.
a. nl=tiriamyjy, atitinkan¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.
N2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.
c. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.
d. Veiksmingumas vertintas atsizvelgiant j visus turimus 1-osios dozés veiksmingumo duomenis (modifikuotos
ketinamos gydyti) populiacijos duomenis, apimancius visus atsitiktiniy iméiy bidu atrinktus tiriamuosius,
paskiepytus bent 1 tiriamojo preparato doze.

=
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e. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 1-osios dozés ir tesiasi iki steb¢jimo periodo pabaigos.

f. Veiksmingumas vertintas remiantis jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacijos duomenimis, apémusiais
visus vertinti tinkamus atsitiktiniy im¢iy budu atrinktus tiriamuosius, kuriems suleistos visos tiriamojo
preparato dozés (arba dozé), atsizvelgiant | atsitiktiniy im¢iy biidu i§ anksto priskirta langa, ir kuriems
nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

g. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodytg vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

Veiksmingumas ir imunogeniSkumas 12-15 merty paaugliams (po 2 doziy suleidimo)

Atlikus pradine 2-ojo tyrimo analize su 12—-15 mety amziaus paaugliy (kuriy stebéjimo po 2-0Si0s
dozés suleidimo trukmés mediana buvo >2 ménesiai), nesant ankstesnés infekcijos jirodymy,
duomenimis, 1 005 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta, o i$

978 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 16 uzsikrétimo atvejy. Veiksmingumo jvertis yra
100 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 75,3; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos
jrodymy nustatyta arba nenustatyta, i§ 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy
skaicius buvo 0, o i§ 1 110 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 18 uzsikrétimo atvejy. Tai
taip pat reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 78,1; 100,0).

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-0si0s
dozés suleidimo veiksmingumo populiacijoje.

Atlikus atnaujintg 2-ojo tyrimo analize su 12-15 mety amZiaus paaugliy, nesant ankstesnés infekcijos
jrodymy, duomenimis, 1 057 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta,
0 i§ 1 030 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 28 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo
jvertis periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo alfa atmaina, yra 100 % (95 %
pasikliautinasis intervalas: 86,8; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy
nustatyta arba nenustatyta, iS 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaiéius
buvo 0, 0 i§ 1 109 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 30 uzsikrétimo atvejy. Tai taip pat
reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 87,5; 100,0).

2-0jo tyrimo metu SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy titry analizé po 2-iosios dozés pragjus 1 ménesiui
atlikta atsitiktinai atrinktam tiriamyjy, kuriems iki 1 ménesio po 2-iosios dozés nerasta serologiniy
arba virusologiniy SARS-CoV-2 jrodymy, poaibiui ir 12-15 mety paaugliy (n = 190) atsakas
palygintas su nustatytu 16—-25 mety tiriamyjy (n = 170).

Geometrinio titry vidurkio (GTV) santykis 12—-15 mety amziaus grupéje, palyginti su 16—-25 mety
amZziaus grupe, buvo 1,76; o dvipusis 95 % Pl — nuo 1,47 iki 2,10. Tad 1,5 karto neblogesnio rezultato
kriterijus pasiektas, nes apatiné geometrinio vidurkio santykio [GMS] dvipusio 95 % PI riba buvo
>0,67.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams
(po 2 doziy suleidimo)

3-iasis tyrimas yra 1/2/3 faziy tyrimas, kurj sudaré atviroji vakcinos dozés nustatymo dalis (1-oji fazé)
ir daugiacentré, daugiataute, atsitiktiniy imc¢iy, fiziologinio tirpalo placebu kontroliuojama, stebétojo
atzvilgiu koduota veiksmingumo dalis (2/3 fazés), kuriose dalyvavo 5—11 mety tiriamieji. Didziajai
daliai (94,4 %) atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty vakcina skiepyty tiriamyjy antroji doz¢ suleista

19-23 pary po 1-osios dozes suleidimo.

Pirminiai apraSomieji vakcinos veiksmingumo 5-11 mety vaikams be ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy, duomenys pateikti 9 lentel¢je. Tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymais COVID-19 atveju nestebéta nei vakcinos grupéje, nei placebo grupéje.
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9lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms po 2-0sios
dozés suleidimo. Be infekcijos jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés
suleidimo. 2/3 fazés — jvertinamo veiksmingumo 5-11 mety vaiky populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés 5-11 mety vaikams
be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*
COVID-19 mRNR
vakcina
10 pg/dozéje Placebas
N2 =1 305 N? = 663
Atvejai Atvejai Vakcinos
niP n1P veiksmingumas,
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® %
(n2% (n2% (95 % PI)
3 16 90,7
5-11 mety vaikai 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai biidingas simptomas (simptomai apémé:
karsc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii€io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu

i§ nosies tepinélio 1-0jo ir 2-ojo vizity metu) ir gavo neigiama NRAT rezultata i§ nosies tepinélio bet kurio

neplaninio vizito, vykusio pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés suleidimo, metu.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

o

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu i§ anksto, atsizvelgiant | hipotezes,
nustatyty parametry veiksmingumo analizés atnaujintos papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy
duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-osios dozés suleidimo veiksmingumo
populiacijoje.

Atlikus 3-ojo tyrimo analize su 5-11 mety amziaus vaiky, nesant ankstesnés infekcijos jrodymuy,
duomenimis, i§ 2 703 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, nustatyta 10 uzsikrétimo atvejy, o i$

1 348 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo delta atmaina, yra 88,2 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 76,2; 94,7). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, i$ 3 018 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaicius buvo 12, o i$

1 511 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
yra 85,7 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 72,4; 93,2).

3-iajame tyrime SARS-CoV-2 50 % neutralizuojanéiy titry (NT50) analizé, po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui atlikta su atsitiktinai pasirinkty tiriamyjy pogrupio duomenimis, parodé
veiksmingumg vertinant pagal imuninj atsaka, reiSkiantj imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe (angl. immunobridging), lyginant 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki
jaunesniy kaip 12 mety) vaikus, dalyvavusius 3-iojo tyrimo 2/3 faziy dalyje, su 1625 mety
tiriamaisiais, dalyvavusiais 2-0jo tyrimo 2/3 faziy dalyje, kuriems po 2-osios dozés praéjus iki

1 ménesio nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy ir
kurie atitiko i§ anksto nustatytus vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés kriterijus pagal
geometrinio vidurkio santykj (GVS) ir serologinio atsako skirtumus, palyginti su serologiniu atsaku,
apibudintu kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas nuo pradinio vertinimo (prie$ 1 dozés
suleidima).
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5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams po 2-osios dozés suleidimo praéjus
1 ménesiui nustatytas SARS-CoV-2 NT50 GVS, palyginti su ta pacia verte, nustatyta jauniems 16—
25 mety suaugusiesiems, buvo 1,04 (dvipusio kriterijaus 95 % PI: 0,93; 1,18). 99,2 % tiriamyjy 5—
11 mety vaiky ir 99,2 % 16-25 mety tiriamyjy, po 2-osios dozés suleidimo pra¢jus iki 1 ménesio
neturéjusiy SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy, nustatytas serologinis atsakas po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy
skirtumas 2 amziaus grupése (vaiky — jauny suaugusiyjy) buvo 0,0 % (dvipusio Kriterijaus 95 %

Pl: -2,0 %, 2,2 %). Si informacija pateikta 10 lenteléje.

10 lentelé. 50 % neutralizuojancio titro geometrinio vidurkio santykio ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy skirtumo suvestiné. 5-11 mety
vaiky (3 tyrimas) palyginimas su 16—-25 mety tiriamaisiais (2 tyrimas). Tiriamieji,
kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés nenustatyta infekcijos jrodymy. Vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe reiSkiantis pogrupis. 2/3 fazés — jvertinamo
imunogeniSkumo populiacija

COVID-19 mRNR vakcina
10 pg/dozéje 30 pg/dozéje
5-11 mety 16-25 metai 5-11 mety /
N@ =264 N@ = 253 16-25 metai
Pasiektas vakcinos
apsauganciojo
Laiko poveikio tikimybe
momentas TGV® TGV® GVse reiSkiantis tikslas®
b (95 % PI°) (95 % PI°) (95 % P19) (T/N)
50 %
neutralizuojan [praéjus
¢iojo titro 1 ménesiui
geometrinis  [po 2-iosios
vidurkisf dozés 1197,6 1146,5 1,04
(TGVY) suleidimo (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 257,2) (0,93; 1,18) T
Pasiektas vakcinos
apsauganciojo
Laiko Skirtumas, | poveikio tikimybe
momentas n (%) n (%) %! reiskiantis tikslas*
b (95 % PI") (95 % PI") (95 % PIY) (T/N)
Serologinio
atsako rodiklis [pragjus
(%) vertinant |1 ménesiui
50 % po 2-iosios
neutralizuojan |dozés 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
tj titra' suleidimo (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés
suleidimo vizito metu ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo gautas neigiamas N-riSan¢iyjy antikiny
[serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] baidu per 1-0sios ir
2-osios doziy suleidimo vizitus ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja
bet kurio neplaninio vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés, metu) ir kurie neturéjo medicininés
COVID-19 anamnezés.
Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ 1-3ja
doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos
nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.
a. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius prie§ vakcinavimg ir praéjus
1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. Sios vertés taip pat naudojamos kaip vardikliai skai¢iuojant
serologinio atsako rodikliy procentus.
b. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
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c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (5—

11 mety amZiaus minus 16-25 mety amziaus) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

e. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 0,67, o GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA_ WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibudintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

g. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius, remiantis NT50, nustatytu praéjus 1 ménesiui
po 2-iosios dozés suleidimo.

h. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

i. Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (5—-11 mety amziaus minus 16—-25 mety amziaus).

j. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtumag ir iSreikStas procentais.

k. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis serologinio atsako rodikliu, pripaZinta, jeigu apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % serologinio atsako skirtumo PI riba yra didesné kaip -10,0 %.

Imunogeniskumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios dozés suleidimo)
Sustiprinamosios Comirnaty dozés veiksmingumas 2-ajame tyrime pagristas 50 % neutralizuojanciyjy
antikiny titry (NT50) prie§ SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) jvertinimu. Siame tyrime sustiprinamoji
dozé suleista po antrosios dozés suleidimo praéjus 5—8 ménesiams (mediana: 7 ménesiai). 2-ajame
tyrime, 18-55 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po sustiprinamojo vakcinavimo nenustatyta
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy, NT50 analizés, atliktos

1 ménesj po sustiprinamosios dozes ir palygintos su 1 ménesj po pagrindinio vakcinavimo gautais
duomenimis, parodé ne prastesnj rezultata pagal geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir serologinio
atsako rodikliy skirtumg. Serologinis tiriamojo atsakas apibudintas kaip NT50 vertés padidéjimas

>4 kartus, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ pagrindinj vakcinavimg). Analiziy rezultaty
suvestinés pateikiamos 11 lentel¢je.

11 lentelé. SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)' (SARS-CoV-2
USA_WA1/2020). TGV ir serologinio atsako rodiklio 1 ménesj po sustiprinamosios
dozés palyginimas su 1 ménesj po pagrindinio vakcinavimo gautais duomenimis.
18-55 mety tiriamieji, kuriems nenustatyta infekcijos jrodymy iki 1 ménesio po
sustiprinamosios dozés.* ImunogeniS$kumo populiacija, kuriai galima jvertinti
sustiprinamosios dozés poveikj*

1 mén. po Pasiektas
sustiprinamosios ne
1 mén. po 1 mén. po dozés / 1 mén po | prastesnio
sustiprinamosios pagrindinio pagrindinio rezultato
dozés vakcinavimo vakcinavimo tikslas
n (95 % PI) (95 % PI) (97,5 % PI) (T/N)
50 %
neutralizuojancio
titro geometrinis 2 466,0° 755,7° 3,26°
vidurkis (TGV®) 2127 | (2202,6;2760,8) | (663,1;861,2) (2,76; 3,86) Td
50 %
neutralizuojancio 199 190f
titro serologinis 99,5 % 95,0 % 4.5 %9
atsakas (%0)" 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (91,0 %; 97,6 %) | (1,0 %; 7,9 %") T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; N riSantysis = besiriSantis su

SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NRAT = nukleorfigsties amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2; T/ N =taip / ne.

t SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrima ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas iSs USA_ WA1/2020 padermés, o
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viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lgsteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibtdintas kaip

atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

I analizg jtraukti tiriamieji, kurie iki 1 ménesio po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo nebuvo

uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniu metodais (t. y. gautas neigiamas

N-riSanciojo antikiino serume testas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino riig§¢iy amplifikacijos

testu (NRAT) i$ nosies tepinélio) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio neplaninio

vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po sustiprinamosios dozés, metu.

Visi tinkami tiriamieji, kuriems suleistos 2 dozés Comirnaty pagal prading atrankg atsitiktiniy im¢iy badu,

kurie 2-aja doze gavo i$ anksto nustatytu laikotarpiu (per 19-42 paras po 1-osios dozés suleidimo), gavo

sustiprinamaja Comirnaty dozg, turéjo bent 1 galiojantj ir patikimg imunogeniskumo rezultata po
sustiprinamosios dozés (krauja paémus per tinkama laikotarpj per 28-42 paras po sustiprinamosios dozés) ir
kuriems nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

a. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius imant méginius abiems laiko
momentais i$ anksto priskirto laikotarpio ribose.

b. TGV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVSirdvipusio kriterijaus 97,5 % PI apskaic¢iuoti keliant laipsniu tyrimo logaritmy vidurkiy skirtumus ir
atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

d. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 97,5 % Pl riba yra >0,67 ir GVS
taskinis jvertis yra >0,80.

e. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaiius, atlickant i§ anksto priskirta
tyrima pradinio vertinimo metu, pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés ir praéjus 1 ménesiui po
sustiprinamosios dozés i§ anksto priskirto laikotarpio ribose, skai¢ius. Sios vertés naudojamos kaip vardikliai
skaiCiuojant procentus.

f. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po nurodytos dozés
suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper)
ir Pirsono (Pearson) metodu.

0. Proporciniy daliy skirtumas, isreikStas procentais (pra¢jus 1 mén. po sustiprinamosios dozés — 1 mén po
2-o0sios dozés).

h. Sunormintas Valdo (Wald) dvipusio kriterijaus PI, rodantis proporciniy daliy skirtumg ir iSreikstas
procentais.

i. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 97,5 % PI, rodanéio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

I+

Santykinis vakciny veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios dozés
suleidimo)

Atlikta 4-ojo tyrimo, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, atliktas su
maZdaug 10 000 tiriamyjy, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kurie dalyvavo 2-jame tyrime, tarpiné
analizé. Ja vertinti patvirtinti COVID-19 atvejai, nustatyti ne maZiau kaip po 7 pary po sustiprinamojo
skiepijimo, apie kuriuos pranesta iki duomeny rinkimo pabaigos 2021 m. spalio 5 d.; tai reiskia

2,5 ménesio stebéjimo po sustiprinamojo skiepijimo mediang. Sustiprinamoji dozé suleista po
antrosios dozés praéjus 5—13 ménesiy (mediana: 11 ménesiy). Jvertintas Comirnaty vakcinos
sustiprinamosios dozés veiksmingumas po pradinio kurso, palyginti su grupe, Kuriai vietoj
sustiprinamosios dozés suleista placebo.

Santykiné vakcinos veiksmingumo 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems be ankstesnés SARS-CoV--2
infekcijos jrodymy informacija pateikta 12 lentel¢je. Santykinis vakcinos veiksmingumas
tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymais ir be jy sieké 94,6 % (95 %
pasikliautinasis intervalas buvo nuo 88,5 % iki 97,9 %) ir buvo panasus j nustatyta tiriamiesiems,
neturéjusiems ankstesnés infekcijos jrodymy. I§ pirminiy COVID-19 atvejy, stebéty nuo 7 paros po
sustiprinamojo skiepijimo, 7 pirminiai atvejai nustatyti Comirnaty grupéje, o 124 pirminiai atvejai —
placebo grupéje.

88



12 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 susirgimo atvejis praéjus 7 paroms ir
véliau po sustiprinamosios vakcinos dozés suleidimo. 16 mety ir vyresni tiriamieji be
infekcijos jrodymy — jvertinamo veiksmingumo populiacija

Pirmasis COVID-19 susirgimo atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po sustiprinamosios dozés

tiriamiesiems be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*

Comirnaty Placebas Santykinis
N2 =4 695 N2 =4671 vakcinos
Atvejai Atvejai veiksmingumas?,
n1P n1P %
Stebéjimo trukmé® (n2%) | Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PIY)
Pirmasis COVID-19
susirgimo atvejis
praéjus 7 paroms ir
véliau po
sustiprinamojo 6 123 95,3
skiepijimo 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kar$ciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojticio praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavima; vémimg).

* T analizg jtraukti tiriamieji, kuriems nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy (prie$ ne daugiau kaip 7 paras po sustiprinamojo skiepijimo) (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas antik@iny tyrimo rezultatas serume ir 1-0jo vizito metu nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos NRAT

i§ nosies tepinélio metodu ir kurie gavo neigiama NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio neplaninio

vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po sustiprinamojo skiepijimo, metu).

N = tiriamyjy skaicius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po sustiprinamosios dozés suleidimo ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Santykinis vakcinos veiksmingumas Comirnaty sustiprinamojo skiepijimo grupéje, palyginti su placebo grupe
(ne sustiprinamojo skiepijimo).

f. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal steb&jimo trukme.

o

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios dozés suleidimo)

Sustiprinamoji Comirnaty dozé 3-iajame tyrime suleista 401 atsitiktinai parinktam tiriamajam.
Sustiprinamosios dozés veiksmingumas 5—11 mety vaikams pagrjstas imunogeniskumo duomenimis.
Jos imunogeniskumas vertintas atsizvelgiant | NT50 prie§ referencing SARS-CoV-2 paderme
(USA_WA1/2020). 5-11 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés ir sustiprinamosios
dozés suleidimo nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy
jrodymy, NT50 analizés, atliktos pra¢jus 1 ménesiui po sustiprinamosios dozés suleidimo ir palygintos
su prie$ sustiprinamajj vakcinavimg gautais duomenimis, parodé¢ reikSminga TGV verciy padidéjima.
Sios analizés rezultaty suvestiné pateikiama 13 lenteléje.
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13 lentelé. Titry geometrinio vidurkio suvestiné — NT50. Tiriamieji, kuriems nenustatyta
infekcijos jrodymy. 2/3 fazés — imunogeniSkumo poaibis. 5-11 mety vaikai —
jivertinamo imunogeni§kumo populiacija

Meéginiy émimo laiko momentas?®
Praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés
suleidimo /
Praéjus 1 mén. po Praéjus 1 mén. po praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés | 2-osios dozés suleidimo 2-iosios dozés
suleidimo (n° = 67) (n® = 96) suleidimo
TGVC TGV® Gvs
Tyrimas (95 % PI9) (95 % PI9) (95 % P19)
SARS-CoV-2
neutralizavimo tyrimas — 2720,9 12539 2,17
NT50 (titras) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus iminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius prie§ atlickant nurodyts tyrima
nustatytu dozés skyrimo / méginio émimo laiku.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (1 mén.
po sustiprinamosios dozés suleidimg minus 1 mén. po 2-osios dozés suleidimo) ir atitinkamus PI (remiantis
Stjudento t skirstiniu).

Sustiprinamosios dozés imunogeniskumas, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota
COVID-19 vakcina

Comirnaty sustiprinamosios dozés (30 pg) veiksmingumas asmenims, kuriy pradinis skiepijimas
atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢) nustatytas pagal
imunogeniskumo duomenis, gautus i3 nepriklausomo Nacionaliniy sveikatos institucijy (angl.
National Institutes of Health, NIH) inicijuoto 1/2 faziy atvirojo klinikinio tyrimo (NCT04889209),
atlikto Jungtinése Amerikos Valstijose. Siame tyrime suaugusieji (amZiaus diapazonas: 19-80 mety),
kuriems bent 12 savai€iy prie$ jtraukimg j tyrimg atliktas pradinis skiepijimas Moderna 100 pg 2 doziy
kursu (N =51, amZiaus vidurkis 54 (x17)), Janssen vakcinos viena doze (N = 53, amziaus vidurkis

48 (x14)) arba Comirnaty 30 pg 2 doziy kursu (N = 50, amziaus vidurkis 50 (x18)) ir kurie informavo
nesirge SARS-CoV-2 infekcija, buvo paskiepyti sustiprinamaja Comirnaty (30 pg) doze. Suleidus
sustiprinamaja Comirnaty doze, neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titro GVS po pradinio skiepijimo
Janssen, Moderna ir Comirnaty vakcinomis atitinkamai pakilo 36, 12 ir 20 karty.

Heterologiné sustiprinamoji dozé Comirnaty taip pat vertinta CoV-BOOST tyrimu (EudraCT

Nr. 2021-002175-19) — daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamu 2-osios fazés tre¢iojo
sustiprinamojo COVID-19 skiepijimo tyrimu, kuriame dalyvavo 107 suaugusieji (amZiaus mediana

71 metai, intervalas tarp kvartiliy 54—77 metai), kurie atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkti po 2 AstraZeneca
COVID-19 vakcinos doziy suleidimo prag¢jus bent 70 pary. Kai pradinis skiepijimas atliktas
AstraZeneca COVID-19 vakcina, po heterologinés Comirnaty sustiprinamosios dozés suleidimo

(n = 95) pseudoviruso (laukinio tipo) neutralizuojanciyjy antikiing NT50 GVS padidéjo 21,6 karto.

Imunogeniskumas >55 mety tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) Comirnaty (30 ug)
dozés suleidimo)

Atlikta 4-0jo tyrimo poaibio (subordinuoto tyrimo E) tarpiné analiz¢, i kurig jtraukti 305 vyresni kaip
55 mety 3 Comirnaty doziy skiepijimo kursg baige suaugusieji, kuriems praéjus 5-12 meénesiy po 3-
iosios Comirnaty dozés suleidimo buvo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty (30 pg) dozé.
Imunogeniskumo poaibio duomenis Zr. 8 lenteléje.
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ImunogeniSkumas nuo 18 iki <55 mety tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios)

Comirnaty (30 ug) dozés suleidimo)

Atliekant subordinuotg tyrimg D [2-0jo tyrimo (3 fazés) ir 4-0jo tyrimo (3 fazés) tiriamyjy poaibio
analiz¢], 325 nuo 18 iki <55 mety 3 Comirnaty doziy skiepijimo kursg baigusiems suaugusiesiems
praéjus 90-180 dieny po 3-iosios Comirnaty dozés suleidimo buvo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty (30 pg) dozé. Imunogeniskumo poaibio duomenis zr. 14 lenteléje.

14 lentelé. C4591031 subordinuoto tyrimo D (visos iSpléstinés imties 2 kohorta) ir subordinuoto
tyrimo E (imunogeniSkumo poaibio iSpléstiné kohorta) tiriamujy, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty 30 pg dozé, imunogeniskumo duomeny
santrauka; tiriamieji, kuriems nenustatyta infekcijos jrodymy praéjus iki 1 ménesio
po sustiprinamosios dozés suleidimo —populiacija, kurios imunogeniSkuma buvo
galima jvertinti

Dozé / Subordinuotas tyrimas D Subordinuotas
méginiy émimo (nuo 18 iki <55 mety tyrimas E
laiko amziaus) (>55 mety amziaus)
momentas? Comirnaty 30 pg Comirnaty 30 pg
GTV GTV
GTV NP (95 % P19) NP (95 % P19)
SARS-CoV-2 1/ pries 315,0 67,5
neutralizavimo skiepijima 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
tyrimas —
Omicron BA.1 - 1 063,2 455,8
NT50 (titras) 1/ 1-3jj mén. 228 (935,8; 1207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neutralizavimo 1/ pries 3999,0 (11421,
tyrimas — referenciné skiepijima 226 | (3529,5;4531,0) | 179 1 689,5)
atmaina — NT50 12 009,9
(titras) (10 744,3; 5998,1
1/ 1-3jj mén. 227 13 424,6) 182 | (5 223,6; 6887,4)
Serologinio atsako
dazZnis praéjus
1 mén. po 4-0si0s n® (%) n® (%)
dozés N¢ (95 % PIf) N° (95 % PI
SARS-CoV-2
neutralizavimo
tyrimas —
Omicron BA.1 - 91 (40,3 %) 85 (57,0 %)
NT50 (titras) 1/ 1-3jj mén. 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
SARS-CoV-2
neutralizavimo
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50 76 (33,8 %) 88 (49,2 %)
(titras) 1/ 1-3jj mén. 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; TGV = titry geometrinis vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of
quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NRAT =
nukleortig§ties amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Laiko tarp Comirnaty 30 ug 3-iosios iki 4-osios doziy suleidimo mediana subordinuoto tyrimo D 2-
o0joje kohortoje yra 4,0 mén, o subordinuoto tyrimo E i$pléstinéje kohortoje — 6,3 mén.

Pastaba. Subordinuoto tyrimo D visa iplétiné imtis = 2-0ji kohorta, i8skyrus sargine (ang. sentinel) grupe;
subordinuoto tyrimo E imunogeniSkumo poaibis = atsitiktiné kiekvienos vakcinos grupés 230 tiriamyjy imtis,
paimta iS iSpléstinés kohortos.

Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja anks¢iau nei 1 mén. po tiriamojo skiepijimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. tiriamojo
skiepijimo vizito metu ir pra¢jus 1 ménesiui po tiriamojo skiepijimo vizito gautas neigiamas N-risanciyjy
antikiiny [serume] tyrimo rezultatas, gautas neigiamas rezultatas NRAT [iS nosies tepinélio] biidu tiriamojo
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skiepijimo vizito metu ir paémus kraujg bet kurio neplaninio vizito, vykusio praéjus iki 1 ménesio po tiriamojo

skiepijimo) ir kuriy anamnezéje nebuvo COVID-19.

Pastaba. Serologinis atsakas apibtidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (pries§

skiepijima tyrimo metu). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku

laikytas po vakcinacijos nustatytas matas >4 x LLOQ.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir méginio émimo laiku.

c. N =tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaicius atliekant nurodyta tyrimg pries
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku.

d. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

e. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius atlickant nurodyta tyrima nurodytu méginio
émimo laiku.

f.  Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

Imunogeniskumas néscioms tiriamosioms ir néscioms tiriamosioms gimusiems kiidikiams (po

2 Comirnaty doziy suleidimo)

9-asis tyrimas buvo 2/3 fazés daugiatautis, placebu kontroliuojamas, stebétojo atzvilgiu koduotas
tyrimas, kuriame dalyvavo 18 mety ir vyresnés néscios tiriamosios, kurioms buvo suleidziamos

2 dozés Comirnaty (n = 173) arba placebo (n = 173). Néscioms tiriamosioms buvo suleista 1 dozé nuo
24 iki 34 néstumo savaités ir daugumai (90,2 %) buvo suleista antroji dozé praéjus nuo 19 iki 23 dieny
po 1-osios dozés suleidimo.

Buvo atlikta aprasomoji imunogeniskumo analiz¢, j kurig buvo jtrauktos 9-ajame tyrime dalyvavusios
néscios tiriamosios, paskiepytos Comirnaty, palyginti su 2-ajame tyrime dalyvavusiy lyginamuoju ne
nésciy tiriamyjy poaibiu, ir kurioje buvo vertinamas neutralizuojanciy titry geometriniy vidurkiy
(TGV) santykis (GVS) pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. [vertinamo imunogeniskumo
populiacijos, kurios néséiy tiriamyjy grupé paskiepyta Comirnaty 9-0jo tyrimo metu (n = 111), o ne
néséiy tiriamyjy grupé — 2-0jo tyrimo metu (n = 114), amZiaus mediana buvo 30 mety (18-44 mety
amZziaus intervalas), o teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas pradinio vertinimo metu nustatytas
atitinkamai 37,8 % ir 3,5 %.

Tarp tiriamyjy, kurioms praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy nenustatyta, nustatytas SARS-CoV-2 50 % neutralizuojancio titro TGV praéjus

1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo buvo mazesnis nés¢ioms tiriamosioms (9-0jo tyrimo), palyginti
su ne nés¢iomis tiriamosiomis (2-0jo tyrimo) (TGV [GVS] santykis buvo 0,67 (95 % PI: 0,50; 0,90).

Tarp tiriamyjy, kurioms praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy nustatyta ar nenustatyta, pagal modelj koreguotas TGV praéjus 1 ménesiui po
2-osios dozés suleidimo nés¢ioms tiriamosioms buvo panasus, palyginti su ne né$¢iomis tiriamosiomis
(pagal modelj koreguoto TGV [GVS] santykis buvo 0,95 (95 % PI: 0,69; 1,30). Pagal modelj
koreguoti TGV ir GVS apskaiciuoti pagal regresijos modelj, sunormintg pagal amziy ir pradinius
neutralizuojancius titrus.

ImunogeniSkumas tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusiesiems ir vaikams)

10-asis tyrimas yra 2b fazés, atvirasis tyrimas (n = 124), kuriame dalyvavo nuo 2 iki < 18 mety
tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema, kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija arba kuriems
buvo atlikta organy transplantacija (per paskutinius 3 ménesius) ir kuriems taikoma imuniteta
slopinanti terapija arba kuriems buvo atlikta kauly ¢iulpy arba kamieniniy Igsteliy transplantacija likus
ne maZiau kaip 6 ménesiams iki dalyvavimo tyrime bei 18 mety ir vyresni tiriamieji, kuriy sutrikusi
imuniné sistema, kuriems gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV) arba 1étiné limfocitiné
leukemija (LLL), kuriems taikoma hemodializé gydant antring arba galutinés stadijos inksty liga, arba
kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija gydant autoimuninj uzdegiminj sutrikima. Tiriamiesiems
buvo suleidziamos pagal amziy tinkamos 4 Comirnaty dozés (3 pg, 10 ug arba 30 pg); pirmasias

2 dozes suleidZiant su 21 dienos pertrauka, tre¢igja doze suleidziant pra¢jus 28 dienoms po antrosios
dozés suleidimo, po to suleidziant ketvirtaja doze, prag¢jus 3-6 ménesiams po 3-iosios dozés suleidimo.
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ImunogeniSkumo duomeny analizé praéjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (26 tiriamieji nuo
2 iki < 5 mety, 56 tiriamieji nuo 5 iki < 12 mety, 11 tiriamyjy nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji

> 18 mety) bei pragjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo (16 tiriamyjy nuo 2 iki <5 mety,

31 tiriamasis nuo 5 iki < 12 mety, 6 tiriamieji nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji > 18 mety)
jvertinamo imunogeni$kumo populiacijai, kuriai ankstesnés infekcijos jrodymy nenustatyta, parodé
vakcinos sukeliamg imuninj atsaka. Nustatyta, kad TGV buvo reik§mingai didesnis pra¢jus 1 ménesiui
po 3-iosios dozés suleidimo, toliau didéjo praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo ir i§liko
didelis pragjus 6 ménesiams po 4-osios dozés suleidimo, palyginti su iki tyrimo vakcinacijos nustatytu
lygiu visose amziaus grupése ir ligos pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumentis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino maseés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (iskaitant bazofilus ir eozinofilus) skaiciaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsaka, o taip pat varty venos srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny
pazaidos pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir mRNR) daro genotoksinj poveik].

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrima, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista prie$
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimasi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas Zmogui skiriamas dozes, dél ko Ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy antikiiny atsakas pateléms isliko nuo
laikotarpio pries poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 parg po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos perdavima
per placentg arba patekimg j piena duomeny néra.

93



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

Patikrinkite, ar laikymo salygos atitiko nurodytas uzSaldytiems ir tik atSaldytiems flakonams.
Uz8aldytiems flakonams nurodytas tinkamumo laikas taikomas juos laikant nuo —90 °C iki —60 °C
temperatiiroje.

Tik atSildytiems flakonams nurodytas tinkamumo laikas taikomas juos laikant nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje.

Flakonai

Neatidaryti uz3aldyti flakonai

Vienadoziai ir daugiadoziai flakonai

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros.
Gautg uzSaldytg vakcing galite laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

18 ménesiy laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
18 ménesiy tinkamumo laikotarpiu, atitirpintus flakonus (kurie ankséiau buvo uZ3aldyti) galima laikyti
nuo 2 °C iki 8 °C temperattroje iki 10 savaiciy.

Atitirpinimo procediira

Vienadoziai flakonai

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes su vienadoziais
flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperataroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Daugiadoziai flakonai

Laikant uz3aldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperataros, 10 flakony vakcinos pakuotes su daugiadoziais
flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksciau buvo uzsaldyti)

18 ménesiy tinkamumo laiku — 10 savaiciy laikant ir gabenant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

o Perkélus vakcing j laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieta, ant iSorinés dézutes reikia uzraSyti
naujg tinkamumo datg ir vakcing suvartoti arba iSmesti iki naujos tinkamumo datos. Ankstesne
tinkamumo datg reikia nubraukti.

o Jeigu vakcina gauta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiroje. Ant iSorinés déZutés turi biiti atnaujinta tinkamumo data, kuri turi rodyti
tinkamumo datg laikant Saldytuve, ir turi btiti nubraukta ankstesné tinkamumo data.
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Prie$ vartojima neatidarytus flakonus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.
Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Pirmiau uzsaldyty flakony temperatiiros nuokrypiy valdymas laikant Saldytuve

o Stabilumo duomenys rodo, kad per 10 savaiciy laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikotarpj
neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip 10 savai¢iy, laikant nuo -2 °C iki 2 °C
temperattroje.

o Stabilumo duomenys rodo, kad flakong galima laikyti iki 24 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperattiroje , jskaitant ne ilgesnj kaip 12 valandy laikotarpj po pirmojo kams¢io pradiirimo.

Tai orientacin¢ informacija sveikatos priezitiros specialistams, tik esant laikiny temperattiros
nuokrypiy.

Neatidaryti tik atSaldyti flakonai

Daugiadoziai flakonai

Vakcing gausite ir jg reikés laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje (tik atSaldytg).
12 ménesiy laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje.

Atidaryti flakonai

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 12 valandy laikant 2 °C — 30 °C temperatiroje; i §j laikotarpj
jeina ir iki 6 valandy trukmeés gabenimo laikas. Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi bati
vartojamas nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai atidarymo metodas nekelia mikrobinio uzter§imo rizikos.
Nesuvartojus nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis
asmuo.

Stikliniai uzpildyti SvirkStai

Vakcina gaunama ir laikoma nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
12 ménesius laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Pries$ vartojima, uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

6.4 Specialios laikymo salygos

UZSaldyti flakonai

Vienadozius uz3aldytus flakonus ir daugiadozius uz3aldytus flakonus laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki
—60 °C).

Tik atSaldyti flakonai ir stikliniai uzpildyti SvirkStai

Tik atsaldytus flakonus ir stiklinius uzpildytus Svirkstus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
NEGALIMA UZSALDYTI.

Flakonai ir uzpildyti Svirkstai

Vakcing laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikant reikia sumazinti patalpos §viesos poveikj, vengti tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpinto ir pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

15 lentelé. Comirnaty KP.2 talpyklés pobidis ir jos turinys

Doziy
skaicius
talpykléje
Vaistinio preparato (Zr.42ir Pakuotés
tiekimo forma Turinys Talpyklé 6.6 skyrius) | dydis
Tiekiama 2 ml Vienadozis 1 doze
skaidriame flakone fla_konas KUTios ’tﬁris 10 flakony
Comirnaty KP.2 (I tipo stiklas) su (pilkas _ 0.3 ml
30 mikrogramll; Idozé kamséiu _(sintetiné _ dangt-ells) _ '
e injekcine brombutllo guma) ir Daugiadozis 6 dozés
dispersija pllku_ n_u}_)léélamu _ flakonas Kuri ’
plastikiniu dangteliu (2,25 ml) kiekl\]t/ienos 10 flakony
bei aliumininiu (pilkas tiiris 0.3 ml
sandarikliu. dangtelis) ’
Tiekiama vienadoziame
Comirnaty KP.2 uipildytgme évirl§§te su
30 mikrogramlll/dozé Sn._lmOl.(ho kam§é1u. . . 1 dozé .
o iniekeing (smtetn_lé k_)rombu_tllo I tl_po stiklo kurios ’tﬁris 10 uzpildyty
Jdispé rsija guma) ir virsugalio Svirkstas 03 ml Svirksty
uzpildytame Svirkéte dangteliu (sintetiné '
brombutilo guma), be
adatos.
Tiekiama 2 ml Vienadozis 1 dozé
skaidriame flakone flakonas KUTios ’tﬁris 10 flakony
Comirnaty KP.2 (I tipo stiklas) su (mélyne_ls 03 ml
10 mikrogramln; Idozé kamséiu _(sintetiné _ dangt_ells) _ '
e injekcine brombutilo guma) ir Daugiadozis 6 dozés
dispersija mély_m_l r}upléﬁlaml_l flakonas luri ’
plastikiniu dangteliu (2,25 ml) kiekl\%/ienos 10 flakony
bei aliumininiu (mélynas tiris 0.3 ml
sandarikliu. dangtelis) s

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojima instrukcijos

Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad buity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Vienadoziams ir daugiadoziams flakonams taikomos instrukcijos

. Patikrinkite, ar flakonas:

- uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato pavadinimas yra
,»Comirnaty KP.2 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija* (12 mety ir

vyresniems), ar

- uzdengtas mélynu plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato pavadinimas yra

»Comirnaty KP.2 10 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija“ (5-11 mety vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zitirékite

Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
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Uzsaldyti flakonai
Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, prie§ vartojant jj reikia atitirpinti. Uz8aldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie$ vartojima jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiskai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite naujg
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.
Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savaiciy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki).
Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuciy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Prie$ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukStesnéje kaip 30 °C
temperattiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Tik atSaldyti flakonai

Neatidaryti flakonai laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Prie$ naudojima, neatidarytus flakonus galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattiroje ir tvarkyti apsviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruosimas

Pries vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Prie$ sumaisant dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

Sumaisius, vakcina turi buti:

- jei dangtelis pilkos spalvos — baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo;

- jei dangtelis mélynos spalvos — skaidrios arba Svelniai opalinés dispersijos, kurioje
nesimato daleliy, pavidalo.

Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:

- Vienadoziai flakonai

] Itraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.
— Daugiadoziai flakonai
" Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.
" Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamst] vienkartiniu aseptiniu tamponu.
. Itraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2.
] Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tiirio

Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio §virksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant
standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms

iStraukti.
. Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.
. Jeigu i flakone likusio vakcinos turio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés,

flakona ir jame likusj tirpala iSmeskite.
" UzraSykite atitinkamg datg ir laikg ant daugiadozio flakono. Nesuvartotg vakcing
iSmeskite praéjus 12 valandy po pirmojo kamsc¢io pradiirimo.

Stikliniams uZpildytiems SvirkStams taikomos instrukcijos

Prie§ vartojima uzpildytus $virkStus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.
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o Nuimkite vir§ugalio dangtelj 1étai sukdami jj pries laikrodZio rodykle. Nekratykite. Pritvirtinkite
injekcijai j raumenis tinkama adatg ir suleiskite visg tiirj.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

16 lentelé. Comirnaty KP.2 registracijos paZyméjimo numeriai

Vaistinio preparato tiekimo forma Talpyklé Registracijos
paZyméjimo numeris
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje Vienadoziai flakonai EU/1/20/1528/037
injekciné dispersija (uZSaldyti)
Daugiadoziai flakonai | EU/1/20/1528/038
(uZ3aldyti)
Daugiadoziai flakonai | EU/1/20/1528/044
(tik atSaldyti)
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje Stikliniai uZpildyti EU/1/20/1528/039
injekciné dispersija uzpildytame Svirkste Svirkstai
Comirnaty KP.2 10 mikrogramy/dozéje Vienadoziai flakonai EU/1/20/1528/040
injekciné dispersija Daugiadoziai flakonai | EU/1/20/1528/041

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020 m. gruodZio 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai

COVID-19 mRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadozis flakonas su geltonu dangteliu; flakono turinj prie§ vartojimg reikia praskiesti.

Praskiedus, viename flakone (0,48 ml) yra 10 doziy po 0,3 ml; Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius.

Vienoje dozéje (0,3 ml) yra 3 mikrogramai cemivamerano — COVID-19 mRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais, jterptos i lipidines nanodaleles).

Cemivameranas yra viengrandé matriciné (informaciné) RNR (mRNR) su kepurintu (angl. capped)
5’ galu, pagaminta taikant belgstelinj in vitro nuraSyma (transkripcija) nuo atitinkamy DNR matricy,
koduojanc¢iy SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltyma (Omicron KP.2).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Koncentratas injekcinei dispersijai (sterilus koncentratas).
Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9).
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty KP.2 koncentratas injekcinei dispersijai skirtas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiy ir vaiky
aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiai ir vaikai, kuriems nejvykdytas pradinis skiepijimo

COVID-19 vakcina kursas arba kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija

Praskiedus, Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai leidZiamas i
raumenis 3 doziy kursu. Antrgjg doze rekomenduojama leisti pra¢jus 3 savaitéms po pirmosios dozés
suleidimo, o trecigjg dozg — praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms po antrosios dozés suleidimo (zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

Jeigu vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio kurso metu, pradinj kursg reikia
uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.
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Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiai ir vaikai, kuriems jvykdytas pradinis skiepijimo COVID-19 vakcina
kursas arba kurie buvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kudikiams ir vaikams Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai, praskiedus, leidZiamas j raumenis viena doze.

Asmenims, kurie ankséiau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiai ir vaikai, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi
Asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi, atsizvelgiant j nacionalines
rekomendacijas gali biiti leidziamos papildomos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Tarpusavio pakeiciamumas

Pradinj Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai kursa galima vykdyti
naudojant bet kurig ankstesne arba dabarting Comirnaty vakcing, taciau negalima virSyti bendrojo
doziy, reikalingy pradiniam kursui, skai¢iaus. Pradinj kursg reikia jvykdyti tik vieng karta.

Galimybé Comirnaty skiepyti su kity gamintojy COVID-19 vakcinomis neistirta.

Vaiky populiacija
Tiekiamos vaikiskos farmacinés formos 5-11 mety vaikams. ISsamia informacija zitirékite kity
vakcinos formy preparato charakteristiky santraukose.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams dar neistirti.

Vartojimo metodas

Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai reikia suleisti ] raumenis
praskiedus (Zr. 6.6 skyriy).

Praskiedus, Comirnaty KP.2 flakonuose su geltonos spalvos dangteliu yra 3 dozés po 0,3 ml tirio

vakcinos. Norint istraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba)

adatas. Nepriklausomai nuo Svirksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpala iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

Rekomenduojama suleidimo vieta 6-12 ménesiy kuidikiams — priekiné - iSoriné (anterolateralis)

Slaunies sritis. Rekomenduojama injekcijos vieta 1 mety ir vyresniems asmenims — prieking - iSoriné

Slaunies sritis arba deltinis raumuo.

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis prie§ leidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.
Vakcinos atitirpinimo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.
4.3  Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
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4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po ankstesnés Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, kitos vakcinos dozés leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Comirnaty biina padidéjusi miokardito ir perikardito rizika. Sios biklés gali issivystyti
per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos dazniau pasireiské
po antros dozés suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams (zr. 4.8 skyriy). Turimi duomenys rodo,
kad dauguma atvejy pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie
atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti apie miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiesiems (jskaitant juos prizitirin¢ius asmenis, pvz., tévus) turi biiti nurodyta nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy
simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis) kratinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistai nustatydami ir gydydami §ias biikles turi skaityti gaires ir (arba)
konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paties skiepijimo proceso gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines
reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas, pvz., svaigulys, palpitacijos,
Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kraujospidzio poky¢iai, parestezija, hipestezija ir
prakaitavimas. Su stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Skiepijamiesiems reikia
patarti, kad jie pasakyty apie savo patiriamus simptomus skiepijan¢iam asmeniui, kad juos jvertinty.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganciy sunkia iimine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba iimine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zzmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo §
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Saugumas ir imunogeni$kumas buvo vertinami nedideliam skai¢iui asmeny, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Asmenims, kuriy imuning sistema sutrikusi, Comirnaty KP.2 veiksmingumas gali buiti mazesnis.

Apsaugos trukmeé
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Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty KP.2 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali buti ne visiSkai apsaugoti, iki kol po vakcinacijos praeis 7 paros.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Comirnaty KP.2 vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.
4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai neskirtas vyresniems kaip
5 mety asmenims.

ISsamig informacijg apie skyrimg vyresniems kaip 5 mety asmenims zitirékite kity vakcinos formy
preparato charakteristiky santraukose.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty KP.2 gebéjimo vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai. Visgi tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti, vaziuoti dviraciu arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Comirnaty KP.2 saugumas pagristas anks¢iau registruoty Comirnaty vakciny saugumo duomenimis.

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

6-23 ménesiy kudikiai (po 3 doziy suleidimo)

Atliekant 3-0jo (2/3 fazés) tyrimo analizg vertinti 2 176 kudikiy (1 458 pirmdsios registruotos
Comirnaty 3 ug ir 718 placebo grupése), kurie buvo nuo 6 iki 23 ménesiy amziaus, duomenys.
Remiantis duomenimis, gautais koduoto placebu kontroliuojamo tyrimo stebé&jimo periodu iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d., 720 kadikiy, kuriy amzius 6—23 ménesiai,
paskiepyty 3 doziy pradiniu kursu (483 Comirnaty 3 pg grupéje ir 237 placebo grupéje), stebéjimo
mediana buvo 1,7 mén. po tre¢iosios dozés suleidimo.

6—-23 ménesiy kudikiams, kuriems suleista bet kuri pradinio skiepijimo kurso dozé, dazniausiai
pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo irzlumas (>60 %), mieguistumas (>40 %), apetito
sumazéjimas (>30 %), jautrumas injekcijos vietoje (>20 %), injekcijos vietos paraudimas ir
kar$¢iavimas (>10 %).

2—-4 mety vaikai (po 3 doziy suleidimo)

Atliekant 3-0jo (2/3 fazés) tyrimo analizg vertinti 3 541 vaiko (2 368 Comirnaty 3 pg ir 1 173 placebo
grupése), kurie buvo nuo 2 iki 4 mety amziaus, duomenys. Remiantis duomenimis, gautais koduoto
placebu kontroliuojamo tyrimo stebéjimo periodu iki duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario

28 d., 1 268 vaiky, kuriy amzius 2—4 metai, paskiepyty 3 doziy pradiniu kursu (863 Comirnaty

3 ug grupéje ir 405 placebo grupéje), stebéjimo mediana buvo 2,2 mén. po tre¢iosios dozés suleidimo.

2—-4 mety vaikams, kuriems suleista bet kuri pradinio skiepijimo kurso dozé, dazniausiai pasireiskusios

nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje ir nuovargis (>40 %), injekcijos vietos
paraudimas ir kar§¢iavimas (>10 %).
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5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (p0 2 doziy suleidimo)

3-iajame tyrime i$ viso 3 109 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo bent 1 pirmdsios
registruotos Comirnaty vakcinos doze, o i§ viso 1 538 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo
placeba. 3-iojo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2022 m. geguzés 20 d., 2/3 faziy
duomeny analizés metu, 2 206 (1 481 Comirnaty 10 ug grupéje ir 725 placebo grupéje) vaikai placebu
kontroliuojamu, koduotu stebéjimo laikotarpiu stebéti >4 ménesius po antrosios dozés suleidimo.
3-iojo tyrimo saugumas tebéra vertinamas.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 5-11 mety tiriamiesiems buvo panass j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 5-11 mety vaikams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>50 %), galvos
skausmas (>30 %), injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (=20 %), mialgija, Saltkrétis ir
viduriavimas (>10 %).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios dozes suleidimo)
3-i0jo tyrimo poaibyje, kurj i$ viso sudaré 2 408 nuo 5 iki 11 mety vaikai, ne anksciau kaip po

5 ménesiy (intervalas nuo 5,3 iki 19,4 ménesiy) po pradinio skiepijimo kurso suleista sustiprinamoji
Comirnaty 10 ug dozé. 3-iojo tyrimo 2/3 faziy poaibio analizé pagrjsta duomenimis, gautais iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d. (stebéjimo laikotarpio mediana: 6,4 mén.).

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po pradinio kurso.
5-11 mety vaikams daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos po sustiprinamosios dozés
buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>30 %), galvos skausmas (>20 %), mialgija,
Saltkrétis, injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>10 %).

12-15 mety paaugliai (po 2 doziy suleidimo)

2-ojo tyrimo ilgalaikio steb&jimo duomeny analizés metu i§ viso 2 260 paaugliy (1 131 Comirnaty
grupéje ir 1 129 placebo grupéje) buvo nuo 12 iki 15 mety amziaus. IS jy 1 559 paaugliai

(786 Comirnaty grupéje ir 773 placebo grupéje) po antrosios dozés stebéti >4 ménesius.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 12-15 mety paaugliams buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 12—15 mety paaugliams, kuriems suleistos 2 dozés, daZniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>90 %), nuovargis ir
galvos skausmas (>70 %), mialgija ir Saltkrétis (>40 %), artralgija ir kar§¢iavimas (>20 %).

16 mety ir vyresni tiriamieji (po 2 doziy suleidimo)

2-ajame tyrime dalyvavo i$ viso 22 026 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent 1
Comirnaty 30 ug doze ir i$§ viso 22 021 tiriamasis, kuris buvo 16 ir daugiau mety, gavo placebg
(iskaitant 16 ir 17 mety paauglius: 138 — vakcinos ir 145 — placebo grupéje). IS viso 20 519 tiriamuyjy,
kurie buvo 16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2021 m. kovo 13 d., duomeny analizés metu,
nuo placebu kontroliuojamo koduoto steb&jimo periodo iki informacijos tiriamiesiems iSkodavimo
daty, i$ viso 25 651 (58,2 %) tiriamasis (13 031 Comirnaty grupéje ir 12 620 placebo grupéje), kurio
amzius 16 mety ir daugiau, stebétas >4 ménesius po antrosios dozés. | §j skai¢iy j&jo i§ viso 15 111

(7 704 Comirnaty grupés ir 7 407 placebo grupés) tiriamyjy, kuriy amzius nuo 16 iki 55 mety, ir i§
viso 10 540 (5 327 Comirnaty grupés ir 5 213 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir
vyresnl.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kurioms suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiské Sios
nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas
(>50 %), mialgija (>40 %), saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), karS¢iavimas ir injekcijos vietos
patinimas (>10 %); Sios reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo
praéjus kelioms paroms po skiepijimo. Siek tick maZesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis buvo
susietas su vyresniu amziumi.
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Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kuriems pradinio vertinimo
metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasiis kaip bendrosios populiacijos.

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios dozés suleidimo)

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 306 suaugusieji, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursg, pra¢jus mazdaug 6 ménesiams
(intervalas: nuo 4,8 iki 8,0 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I§ viso,
sustiprinamgja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana buvo 8,3 ménesio (intervalas:
nuo 1,1 iki 8,5 mén.), o 301 tiriamasis nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2021 m. lapkri¢io 22 d.) stebétas >6 ménesius.

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po 2 doziy suleidimo.
18-55 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija (>30 %), Saltkrétis
ir artralgija (>20 %).

4-gjame tyrime, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, dalyvavo 2-jame
tyrime dalyvave 16 mety bei vyresni tiriamieji, kuriems ne anksé¢iau kaip po 6 ménesiy po antrosios
dozés suleidimo suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé (5 081) arba placebas (5 044). 13 viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana koduotu, placebu
kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2022 m. vasario 8 d.) buvo 2,8 ménesio. IS jy, 1 281 tiriamasis (895 Comirnaty
grupéje ir 386 placebo grupéje) po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo stebétas >4 ménesius.
Naujy Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 825 paaugliai, kuriy amzius nuo 12 iki 15 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursg, pra¢jus mazdaug 11,2 ménesio
(intervalas: nuo 6,3 iki 20,1 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I§ viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana, remiantis duomeny rinkimo
pabaigos data (2022 m. lapkriéio 3 d.) buvo 9,5 ménesio (intervalas: nuo 1,5 iki 10,7 mén.). Naujy
Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Sustiprinamoji dozé, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina

5 nepriklausomais Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimais su asmenimis, kuriy pradinis skiepijimo
kursas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢), naujy saugumo
problemy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

6-23 ménesiy kudikiai (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

2 grupése, dalyvavusiose 6-ajame tyrime (3 fazés; 2 ir 3 grupés), kurias sudaré 160 tiriamyjy

(2 grupéje — 92, 3 grupéje — 68), kuriy amzius 6—23 ménesiai ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty
3 doziy vakcinacijos kursg, praéjus 2,1-8,6 mén. po 3-osios dozés (2 grupéje) ir 3,8-12,5 mén. po 3-
iosios dozés (3 grupéje) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(1,5/1,5 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo 4,4 mén. 2 grupéje, o stebéjimo
laikotarpio mediana 3 grupéje buvo 6,4 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 6-23 ménesiy tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo irzlumas (>30 %), apetito sumaz¢&jimas (>20 %),
mieguistumas, jautrumas injekcijos vietoje ir kar§¢iavimas (>10 %).

2—-4 mety vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

2 grupése, dalyvavusiose 6-ajame tyrime (3 fazés; 2 ir 3 grupés), kurias sudaré 1 207 tiriamieji

(2 grupéje — 218, 3 grupéje — 989), kuriy amzius 2—4 metai ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty
3 doziy vakcinacijos kursa, praéjus 2,1-8,6 mén. po 3-osios dozés suleidimo (2 grupéje) ir 2,8—
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17,5 mén. po 3-iosios dozés (3 grupéje) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo laikotarpio mediana buvo 4,6 mén. 2 grupéje, o
steb¢jimo laikotarpio mediana 3 grupéje buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 2—4 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>30 %) ir nuovargis (>20 %).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo (3 fazés) dalyviy poaibiui, kurj sudaré 113 tiriamyjy, kuriy amzius 5-11 mety ir kurie
buvo baige pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus 2,6—8,5 mén. po 3-osios dozés
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) dozé. Tiriamyjy,
kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo
laikotarpio mediana buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 5-11 mety tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis
(>40 %), galvos skausmas (>20 %) ir raumeny skausmas (>10 %).

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozés
(ketvirtosios dozés) suleidimo)

5-0jo (2/3 fazés) tyrimo poaibj sudariusiems pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursg baigusiems
tiriamiesiems (jskaitant 107 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, 313 tiriamyjy, kuriy
amzZius nuo 18 iki 55 mety, bei 306 tiriamuosius, kuriy amzius 56 metai ir daugiau) praéjus 5,4—

16,9 mén. po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip

1,5 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis

(>50 %), galvos skausmas (>40 %), raumeny skausmas (>20 %), Saltkrétis (>10 %) ir sgnariy
skausmas (>10 %).

Nepageidaujamy reakcijy, 6 ménesiy ir vyresniems asmenims nustatyty Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty poregistraciniu laikotarpiu, santrauka.

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu
laikotarpiu, daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daZnis
nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

1lentelé. 6 ménesiy ir vyresniems asmenims_Comirnaty ir Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty poregistraciniu
laikotarpiu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy Kklasé DaZnis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos DaZnas Limfadenopatija®

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

isbérimas', niezéjimas, dilgéling,
angioneuroziné edema®)

DaZnis nezinomas | Anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | NedaZnas Sumazéjes apetitas’
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Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Psichikos sutrikimai Labai daznas Irzlumas®
NedaZnas Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas; mieguistumas*
NedaZznas Svaigulys®; letargija
Retas Uminis periferinis veido paralyZius®
DazZnis neZinomas | Parestezija’; hipestezija
Sirdies sutrikimai Labai retas Miokarditas?; perikarditas®
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daZnas Viduriavimas®™
DaZnas Pykinimas, vémimas*
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | NedaZnas Hiperhidrozé, naktinis prakaitavimas

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema®

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Avrtralgija; mialgija

Nedaznas

Galtiniy skausmas®

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Daznis nezinomas

Gausus ménesiniy kraujavimas'

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje; jautrumas
injekcijos vietojeX; nuovargis; Saltkrétis;
kars¢iavimas'; injekcijos vietos
patinimas

Daznas

Injekcijos vietos paraudimas”

Nedaznas

Astenija; negalavimas; injekcijos vietos
niez¢jimas

Daznis nezinomas

Ekstensyvus galiinés, j kurig suleista
vakcina, patinimas?; veido patinimas?

5 mety ir vyresniems tiriamiesiems limfadenopatija po sustiprinamosios dozés registruota dazniau (<2,8 %)

Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkri¢io 14 d. gauta pranesimy, kad iminis
periferinis veido paralyzius pasireiSké keturiems tiriamiesiems COVID 19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyzius prasidéjo 37-3ja para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-3ja
bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje

Po vakcinos pateikimo rinkai gauta pranesimy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
Injekcijos vietos paraudimas dazniau (labai daznai) stebétas 6—11 mety tiriamiesiems ir 2 mety bei

ISbérimo pasireiskimo daznio kategorija 6—23 ménesiy tiriamiesiems yra nurodyta kaip ,,daznas®.
Sumazéjusio apetito pasireiSkimo daznio kategorija 6-23 ménesiy tiriamiesiems yra nurodyta kaip ,,labai

Irzlumas, jautrumas injekcijos vietoje ir mieguistumas pasireiské tik 6-23 ménesiy tiriamiesiems.

a.
nei po pradiniy vakcinos doziy (<0,9 %).
b. Angioneurozinés edemos pasireiskimo daznio kategorija yra nurodyta kaip ,retas*.
c.
nenustatyta.
d. Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.
e. Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.
f.  Kar$¢iavimas dazniau pasireiské po 2 osios dozés, palyginti su pirmaja doze.
g.
kuriems anksc¢iau buvo atlikta dermatologiniy uZpildy injekcija.
h.
vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema.
i
j.
daznas".
k.
I.  Dauguma atvejy buvo nesunkads ir laikini.
m

. Vémimo pasireiSkimo daznis 18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei tiriamiesiems nuo 2 iki 18 mety,

kuriy sutrikusi imuniné sistema, yra apibtdintas kaip ,,labai daznas“.

Ypatingos populiacijos

Neéscioms tiriamosioms gime kidikiai (po 2 Comirnaty doziy suleidimo)

Atliekant 2/3 fazés placebu kontroliuojama tyrimg C4591015 (9-aji tyrima), buvo vertinamos i§ viso
346 néscios tiriamosios, kurioms buvo suleistas Comirnaty (n = 173) arba placebas (n = 173). Kadikiai
(Comirnaty n = 167 arba placebo grupéje n = 168) buvo vertinami iki 6 ménesiy. Saugumo problemy,
susijusiy su nésciy tiriamyjy vakcinacija Comirnaty, nenustatyta.
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Tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusieji ir vaikai)
Tyrimo C4591024 (10-o0jo tyrimo) metu Comirnaty buvo paskiepyti i$ viso 124 tiriamieji (2 mety ir
vyresni), kuriy sutrikusi imuniné sistema (Zr. 5.1 skyriy).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Miokarditas ir perikarditas
Po vakcinacijos Comirnaty padidéjusi miokardito rizika didziausia jaunesniems vyrams (zr. 4.4

skyriy).

Dviejuose didelivose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jaunesniems vyrams po antros Comirnaty dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antros dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiS§ké mazdaug 0,265 (95 proc. Pl: 0,255-0,275)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims. Kitame tyrime per 28 dienas
po antros dozés suleidimo 16-24 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,56 (95 proc. PI: 0,37-0,74)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

Remiantis ribotais duomenimis manoma, kad paskiepijus Comirnaty 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika nei 12—-17 mety asmenims.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta keletas pranesimy apie didesnes Comirnaty
dozes, nei rekomenduojama. Nepageidaujami reiskiniai, pasireiske perdozavus, i§ esmés buvo panasiis
1 zinomus Comirnaty nepageidaujamy reakcijy duomenis.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanomg simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas —JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j lasteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-
2 S antigeno raiskg. mRNR koduoja membranoje jtvirtintg viso ilgio S baltyma, turintj dvi taskines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminoriigiéiy mutacija j proling stabilizuoja S baltyma
antigeno atzvilgiu pageidautinoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanéiyjy
antikiny gamybg ir Igstelinj imuninj atsaka j smaigalio (S) antigeng; tai gali apsaugoti nuo COVID-19
infekcijos.
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Veiksmingumas

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

ImunogeniSkumas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems 310 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 4 mety ir
kuriems anksciau suleistos 3 dozés Comirnaty 3 mikrogramai/dozéje koncentrato dispersijai, suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 ug) dozé. ] rezultatus jtraukti
3-iojo tyrimo palyginamojo poaibio, kurj sudaré nuo 6 ménesiy iki 4 mety tiriamieji, kuriems suleistos
3 dozés Comirnaty 3 mikrogramai/dozéje koncentrato dispersijai, imunogeniskumo duomenys.

NT50 prie§ omikron BA.4-5 ir pries§ referencing atmaing analiziy, atlikty su tiriamyjy, kuriy amzius
nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir kuriems suleista sustiprinamoji Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) dozé 6-0jo
tyrimo metu, duomenimis, palyginimas su 3-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré tiriamieji, kuriems
suleistos 3 Comirnaty dozeés, parodé atsako prie§ omikron BA.4-5 pranaSumg pagal GVS ir ne
prastesn] rezultatg, atsizvelgiant j serologinio atsako rodikliy skirtuma ir ne prastesnj imunologinio
atsako pries referencing atmaing rezultatg pagal GVS ir serologinio atsako rodikliy skirtumus

(2 lentele).

2 lentelé.  Subordinuoto tyrimo B 2-oji grupé. Geometriniy vidurkiy santykiai ir tiriamyjuy,
kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporcinés dalys (praéjus 1 mén. po dozés
suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén. po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime).
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos
irodymy — populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Geometriniy vidurkiy santykis (praéjus 1 mén. po dozés suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén.
po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime)

Comirnaty
(dvivalenté
BA.4-5)
Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) (3 pg)/
(3 ug) Comirnaty (3 ng) Comirnaty
6-asis tyrimas 3-i0jo tyrimo poaibis (3 ug)
GTVP GTVP GVS©
Lab. tyrimasf n? (95 % PI1°) n? (95 % P1°) (95 % PI)°
SARS-CoV-2
neutralizavimo lab.
tyrimas —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NT50 (titras) 223 (1630,5;2074,9) | 238 (838,1;1058,2) | (1,65; 2,31)"
SARS-CoV-2
neutralizavimo lab.
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titras) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)
Tiriamuju, kuriems nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas (praéjus 1 mén.
po dozés suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén. po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime)
Lab. tyrimasf Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) Comirnaty (3 ng) Skirtumas
(3 ug) 3-iojo tyrimo poaibis
6-asis tyrimas
\E n" (%) N9 n" (%) %
(95 % PIY) (95 % PIY) (95 % P1Y)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralizavimo lab. (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
tyrimas —
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Omicron BA.4-5 -
NT50 (titras)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralizavimo lab. (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)™
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50
(titras)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MKvid = maziausiy kvadraty

vidurkis; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome

coronavirus 2, sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibudintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (pries

pirmaja skiepijimo tyrimo metu doz¢). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu

atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas matavimas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiskus rezultatas, skaicius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MKvid ir atitinkamus PI, remiantis
logaritmiskai transformuoty lab. tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés regresijos modelj, kaip
kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmi$kai transformuotus neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo
bukle po pradinio vertinimo, amZiaus grupg (tik nuo >6 ménesiy iki <5 mety) ir vakcinos grupe. Lab. tyrimo
rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip 0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus PI apskaiciuoti keliant laipsniu lab. tyrimo MKvid skirtumus ir atitinkamus P,
remiantis tuo paciu regresijos modeliu, kaip nurodyta pirmiau.

d. Pranasumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

e. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé [USA-
WAZ1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

g. N =tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaiCius atliekant specifinj tyrima prie§
skiepijimo laiko momenta ir nurodytu méginio émimo laiku. Sios vertés naudojamos kaip vardikliai
skai¢iuojant procentus.

h. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius atliekant nurodytg lab. tyrimg nurodytu
méginio émimo laiku.

i. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

j.  Pritaikytieji proporciniy daliy skirtumai, nustatyti remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen)
metodu stratifikuojant pagal pradinio vertinimo neutralizuojanéiyjy titry kategorija (<mediana, >mediana),
iSreiksti kaip procentiné Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 pg) dalis. Neutralizuojanéiy
titry pradinio vertinimo metu mediana apskaiCiuota remiantis 2 palyginamyjy grupiy jungtiniais
duomenimis.

k. Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis
proporciniy daliy skirtumg stratifikuojant pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija
(<mediana, >mediana), i$reiks$tas proporcine dalimi.

I.  Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-5 %.

m. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksc¢iau pradinj 2 doziy kursa baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamgja doze paskiepytiems 103 tiriamiesiems, kuriy amzius 5-11 mety, suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé. | rezultatus jtraukti 3-iojo tyrimo palyginamojo
poaibio, kurj sudaré 5-11 mety tiriamieji, kuriems suleistos 3 Comirnaty dozés, imunogeniskumo
duomenys. Pradinio vertinimo metu 57,3 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista ketvirtoji
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, ir 58,4 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista trecioji
Comirnaty dozé, nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

Imuninis atsakas, nustatytas pragjus 1 mén. po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 suleidimo, sukélé i§ esmés panasSy savityjy omikron BA.4/BA.5

neutralizuojanéiy antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su titrais, nustatytais palyginamojoje grupéje,
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kurioje buvo suleistos 3 Comirnaty dozés. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 taip pat sukélé
panasiy referencinei atmainai savity antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su palyginamojoje grupéje

nustatytais titrais.

Vakcinos imunogeniskumo rezultatai po sustiprinamosios dozés suleidimo 5—11 mety tiriamiesiems

pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé.

6-asis tyrimas — geometriniy vidurkiy santykis ir geometrinis titry vidurkis — nuo 5

iki 11 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeniSkumg buvo galima jvertinti

Vakcinos grupé (paskirta/atsitiktiniy im¢iy)

6-asis tyrimas
Comirnaty

(Original/Omicron

BA.4/BA.5)

10 pg
4-0ji dozé ir

3-asis tyrimas
Comirnaty

10 pg
3-0ji dozé ir

6-asis tyrimas
Comirnaty
(Original/Omicron

Meéginiy | praéjus 1 ménesiui po 4- |praéjus 1 ménesiui po 3-iosios|BA.4/BA.5) / Comirnaty
SARS-CoV-2 émimo iosios dozés dozés 10 pg
neutralizavimo | laiko GTV® GTV® GVvs!
tyrimas taskas® | nP (95 % PI°) n® (95 % PI°) (95 % P19)
Prie§
Omikron BA.4- |vakcinaci 488,3 248,3 -
5 — NT50 ja 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
(titras)® 21899 1393,6 1,12
Imeén. | 102 | (1742,8;2751,7) | 113 | (11758;16517) (0,92; 1,37)
Pries
Referenciné vakcinaci 2904,0 1323,1 -
atmaina — NT50 ja 102 (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)
(titras)® 8 2459 72351
Imeén. | 102 | (71089;9564,9) | 113 | (633L15;8267,8) B

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-
2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo

koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima po

nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c.  GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmga ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip

0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MK vidurkiy skirtuma ir atitinkamus P,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés
regresijos modelj, kaip kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus

neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo biikle po pradinio vertinimo ir vakcinos grupe.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WAL1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

ImunogeniSkumas 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés

suleidimo)

5-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems tiriamiesiems (jskaitant 105 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki
17 mety, 297 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 286 tiriamuosius, kuriy amZzius

56 metai ir daugiau) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé.
Pradinio vertinimo metu 75,2 % 12-17 mety tiriamyjy, 71,7 % 18-55 mety tiriamyjy ir 61,5 %

56 mety ir vyresniy tiriamyjy nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

50 % neutralizuojanciyjy antikiiny titry (NT50) prie§ omikron BA.4-5 ir prie§ referencing atmaing
56 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
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Original/Omicron BA.4-5 dozé 5-0jo tyrimo metu, palyginimas su 4-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré

tiriamieji, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé, parodé Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 pranasuma prie§ Comirnaty vertinant geometriniy vidurkiy santykij (GVS) ir
ne prastesn] rezultatg vertinant serologinio atsako rodiklius, atsizvelgiant j atsaka prie§ omikron BA.4-
5, ir ne prastesn] rezultatg vertinant imuninj atsaka prie$ referencing atmaing pagal GVS (4 lentelé).

NT50 pries omikron BA.4/BA.5 analizés, kuriose 5-ajame tyrime dalyvavusiy ir sustiprinamajg
(ketvirtaja) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doze gavusiy 18-55 mety tiriamyjy duomenys
palyginti su 56 mety ir vyresniy tiriamyjy duomenimis, parodé, kad vertinant GVS ir serologinio
atsako rodikliy skirtumus 18-55 mety pacientams pasireiské ne prastesnis atsakas prie$
omikron BA.4-5, palyginti su atsaku 56 mety ir vyresniems pacientams (4 lentelé).

Tyrimu taip pat vertinta antikiiny prie§ SARS-CoV-2 omikron BA.4-5 ir referencing atmaing NT50
koncentracija prie§ vakcinacijg po vakcinacijos pra¢jus 1 ménesiui tiriamiesiems, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) dozé (5 lentelé).

4 lentelé.

SARS-CoV-2 GTV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo

kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5-asis tyrimas) ir Comirnaty (4-0jo tyrimo poaibis) —
tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

SARS-CoV-2 GTV (NT50) praéjus 1 mén. po skiepijimo kurso

5-asis tyrimas 4-0jo tyrimo
Comirnaty poaibis AmZiaus grupiy | Vakcinos grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyginimas
>56 metai
Comirnaty Comirnaty
Original/ Original/
Omicron BA.4-5 Omicron
56 metai ir 56 metai ir 18-55 metai / BA.4-5/
18-55 metai vyresni vyresni >56 metai Comirnaty
SARS-CoV-2 GTVP
neutralizavimo GTve¢ (95 % PI° GTVP GVS® GVS®
tyrimas n? [(95% PI9)| n® ) n* | (95 % PI) (95 % PI°) (95 % PI°)
Omikron 4 455,9 4158,1 938,9 098 291
BA.4-5 - NT50 297 | (3851,7; | 284 | (3554,8; | 282 (802,3; © 83: 1.16)° @ 45’_ 3.44)"
(titras)“ 5154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
Referenciné 16 250,1 10 415,5 138
atmaina — NT50 - - 286 | (14 499,2;| 289 | (9366,7; - 1 223 1,56)9
(titras)* 18 212,4) 11 581,8) e

Tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,
procentiniy daliy skirtumas
Comirnaty 4 tyrimo poaibis | AmZiaus grupiu Vakclno_s grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyglnlmff\s
' >56 metai
Comirnaty C(;)P;'ir::ﬁy
. 56 metai ir 56 metai ir Original/ g
18-55 metai . . ) Omicron
vyresni vyresni Omicron BA.4-5 BA 4-5 /
18-55 metai / >56 !
Comirnaty
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) i (0 . K . K
T %) Skirtumas Skirtumas
neutralizavimo | N" | (95% | N" | (95% | NI n 0( i or b1l or b1l
tyrimas PI¥) PI¥) (95 % PIY) (95 % PIY) (95 % PIY)
Omikron
e 180 (61,2) 188 (66,7) 127 (46,5) -3,03 26,77
?ti?r.:s)i NTS0 294 (55,4; 282 (60,8; 273 (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63)™ (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)
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Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,
sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu. Jeigu

pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ), serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas

matas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu MK vidurkiy skirtumg ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy titry analize taikant tiesinés regresijos modelj su
pradinio vertinimo neutralizuojancio titro (logaritminés skalés) ir vakcinos grupés arba amziaus grupés
kriterijais.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

e. Ne prastesnis rezultatas pripaZzintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67.

e. Pranasumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

0. Ne prastesnis rezultatas pripaZzintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

h. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaiéius atliekant specifinj tyrima prie§
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Si verté naudojama kaip vardiklis skai¢iuojant
procentus.

i. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atlickant nurodyta tyrima nurodytu méginio

émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais.

Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, stratifikuojant

pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana), rodantis proporciniy

daliy skirtuma. Neutralizuojanciy titry pradinio vertinimo metu mediana apskaic¢iuota remiantis

2 palyginamyjy grupiy jungtiniais duomenimis.

m. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

n. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtumga, riba yra >-5 %.

51entelée. Geometrinis titry vidurkis — 5-0jo tyrimo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
poaibiai — prie§ suleidziant sustiprinamaja (ketvirtaja) doze ir 1 mén. po jos
suleidimo — 12 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta
infekcijos jrodymy — populiacija, kurios imunogeniSkumg buvo galima jvertinti
Comirnaty
Meéginiy Original/Omicron BA.4-5
SARS-CoV-2 émimo 12-17 m. tiriamieji 18-55 m. tiriamieji 56 m. ir vyresni tiriamieji
neutralizavimo laiko GTVve® GTve® GTve®
tyrimas momentas?| n° (95 % PI°) n° (95 % PI°) n° (95 % PI°)
Pries 1105,8 569,6 458,2
Omikron BA.4- |vakcinacija| 104 | 835,1;1464,3 | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5 - NT50 82128
(titras)d (6 807,3; 4 455,9 4158,1
1mén. | 105 9 908,7) 297 | (3851,7;5154,8) 284 | (3554,8;4863,8)
6 863,3
Referencine Prieé ) (5587,8; 4017,3 3690,6
atrooine . NT5o LYakeinacija | 105 8 430,1) 296 | (3430,7;4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
(titras)? 23641,3
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1mén. | 105 27 299,8) 296 | (14 686,5;18142,6) | 286 |(14499,2;18212,4)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GTV = geometrinis titry vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of
quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe
acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
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a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir ai§kus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir méginio émimo laiku.

c. GTVirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus Pl
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintag 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4-5).

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuotas,
stebétojo atzvilgiu dél dozeés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupe. | tyrima nejtraukti Zzmonés, kuriy nusilpes imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (apibudinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymao arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savaiiy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimg kaip ir
7monés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po 2 doziy suleidimo)

I 2-0jo tyrimo 2/3 fazés tyrimus (remiantis iki 2020 m. lapkric¢io 14 d. gautais duomenimis) jtraukta
maZdaug 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu badu po lygiai suskirstyti j dvi grupes: vienoje turéjo biti
skirtos 2pirmadsios registruotos COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés. |
veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antraja vakcinos doze per 19—-42 paras po
pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai (93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista
po 1-osios dozés suleidimo praéjus nuo 19 iki 23 pary. Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés
suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma saugant nuo COVID-19.
Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, pries skiepijant gripo vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne
maZziau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo
metu tiriamiesiems, prie$ arba po -suleidZiant kraujo / plazmos preparaty arba imunoglobuliny, kad
bty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity suleista placebo arba COVID-19 mRNR
vakcinos.

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analizé atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Be to, 134 tiriamieji buvo 16-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Atliekant pirming veiksmingumo analize tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos
simptomy, vertinant i§ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i$ viso
2 222 asmeny mety placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, serganéius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino masés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plauciy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 6 lenteléje.
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6 lentelé.

Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po

2-osios dozés. Pagal amZiaus pogrupius — jvertintas (7 pary) veiksmingumas
tiriamiesiems be infekcijos irodymy praéjus maZziau nei 7 paroms po 2-osios dozés

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =18 198 N2 =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas, %
n1P n1P (95 % PI)®
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n2) (n27)
Visi tiriamieji 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,3; 97,9)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9
74 mety 0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas simptomas [*atvejo

apibudinimas: (bent 1 i$ nurodyty pozymiy) kar§¢iavimas, atsirades arba sustipréjes kosulys, atsirades arba
sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojucio
praradlmas gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas arba vémimas.]

I analizg jtraukti tiriamieji, kurie prie§ maziau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo nebuvo uzsikréte

SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniy metodais (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas antikiny tyrimo rezultatas serume ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino ragsciy

amplifikacijos testu (NRAT) i§ nosies tepinélio per 1-gjj ir 2-ajj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$
nosies tepinélio bet kurio neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal steb&jimo trukme

o

Nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo pirmojo COVID-19
pasirei$kimo, lyginant su placebu, praéjus 7 paroms ir daugiau po 2-osios dozés suleidimo 16 mety ir

vyresniems tiriamiesiems, esant ar nesant duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo
94,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas: nuo 89,6 % iki 97,6 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizé parodé panaSius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-i0sios

dozés veiksmingumo populiacijoje.

Atnaujinta vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 7 lenteléje.
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7 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés pagal amzZiaus pogrupius. Tiriamieji be SARS-CoV-2 infekcijos
irodymy* praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés — jvertinamo veiksmingumo
(7 paru) populiacija placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu

COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N& =20 998 N2 =21 096
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1° niP veiksmingumas, %
Pogrupis Stebéjimo trukmé® (n29)| Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PI1°)
77 850 91,3
Visi tiriamieji* 6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
70 710 90,6
Nuo 16 iki 64 mety 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
7 124 94,5
65 mety ir vyresni 1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
6 98 94,1
Nuo 65 iki 74 mety 0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6: 97,9)
1 26 96,2
75 mety ir vyresni 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
karSc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT badu
i§ nosies tepinélio per 1-agjj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio
neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Duvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

f. Ttraukiant patvirtintus atvejus nuo 12 iki 15 mety tiriamiesiems: 0 atvejy COVID-19 mRNR vakcinos grupéje;
16 atvejy placebo grupéje.

=3

Atnaujintoje veiksmingumo analizéje periodu, kai pagrindinés cirkuliuojan¢ios padermés buvo
Uhano / laukinio (nemutavusio) tipo ir alfa atmainos, COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas
apsaugant nuo pirmojo COVID-19 pasireiskimo, lyginant su placebu, pragjus 7 paroms ir daugiau po
2-osios dozés suleidimo jvertinamo veiksmingumo populiacijos tiriamiesiems, esant ar nesant
duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcija, buvo 91,1 % (95 % PI nuo 88,8 % iki 93,0 %).

Be to, atnaujintos pogrupiy veiksmingumo analizés parodé panasius veiksmingumo jvercius
skirtingose lyCiy, etninés kilmés, geografinés srities grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis ir nutukimu, kurie susij¢ su sunkios formos COVID-19 rizika.

Veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
Atnaujintos antrinés veiksmingumo vertinamosios baigties analizés patvirtino COVID-19 mRNR
vakcinos naudg sunkios formos COVID-19 profilaktikai.

2021 m. kovo 13 d. duomenimis, vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
pateikiamas tik tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems (8 lentelé), nes ir COVID-19 mRNR vakcinos, ir placebo grupése COVID-19 atvejy
skaiciai tiriamiesiems, anks¢iau neuzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija, buvo tokie patys kaip
tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja neuzsikrétusiems.
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8 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis sunkios formos COVID-19 atvejis tiriamiesiems,
anksciau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja uZsikrétusiems, remiantis
JAYV maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA)* duomenimis po 1-osios dozés arba
praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés placebu kontroliuojamo stebéjimo metu

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina Atvejai
Atvejai nl? Vakcinos
n1? Stebéjimo trukmé | veiksmingumas, %
Stebéjimo trukmé (n2P) (2% (95 % PI°)
1 30 96,7
Po 1-osios dozés® 8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 paros po 2-iosios dozés' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai budingas simptomas (simptomai apémé:
karsciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojiicio praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* Sunkios formos COVID-19 pagal FDA apibréztj yra patvirtinta COVID-19 ir bent 1 i$ Siy reiskiniy:

e Kklinikiniai poZzymiai esant ramybés buklés, rodantys sunkig sistemine liga (kvépavimo
daZnis >30 kvépavimo cikly per minute, Sirdies susitraukimy daznis >125 susitraukimy per minute,
kraujo jsotinimas deguonimi <93 % biinant patalpos, esancios jiiros lygyje, ore arba arterinio deguonies
dalinio slégio santykis su frakciniu jkvepiamu deguonimi <300 mm Hg);

e kvépavimo nepakankamumas [apibiudintas kaip stipraus deguonies srauto poreikis, neinvaziné
ventiliacija, mechaniné ventiliacija arba ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (EKMO)];

e 3o0kg rodantys reiSkiniai (sistolinis kraujospiidis <90 mm Hg, diastolinis kraujosptdis <60 mm Hg arba
vazopresoriy poreikis);

e reikSminga Giminé inksty, kepeny arba neurologiné disfunkcija;

e paguldymas j intensyviosios terapijos skyriy;

e mirtis.

a. nl=tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skai¢ius.

N2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

c. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebé&jimo trukme.

d. Veiksmingumas vertintas atsizvelgiant j visus turimus 1-osios dozés veiksmingumo duomenis (modifikuotos
ketinamos gydyti) populiacijos duomenis, apimancius visus atsitiktiniy im¢iy biidu atrinktus tiriamuosius,
paskiepytus bent 1 tiriamojo preparato doze.

e. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodytg vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 1-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

f.  Veiksmingumas vertintas remiantis jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacijos duomenimis, apémusiais
visus vertinti tinkamus atsitiktiniy im¢iy budu atrinktus tiriamuosius, kuriems suleistos visos tiriamojo
preparato dozés (arba doz¢), atsizvelgiant j atsitiktiniy im¢iy biidu i§ anksto priskirtg langa, ir kuriems
nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

g. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodytg vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

=

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 12-15 mety paaugliams (po 2 doziy suleidimo)

Atlikus pradine 2-ojo tyrimo analize su 12—-15 mety amziaus paaugliy (kuriy stebéjimo po 2-0Si0s
dozés suleidimo trukmés mediana buvo >2 ménesiai), nesant ankstesnés infekcijos jirodymy,
duomenimis, 1 005 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta, o i$

978 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 16 uzsikrétimo atvejy. Veiksmingumo jvertis yra
100 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 75,3; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos
jrodymy nustatyta arba nenustatyta, i§ 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy
skaicius buvo 0, o i§ 1 110 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 18 uzsikrétimo atvejy. Tai
taip pat reiskia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 78,1; 100,0).
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Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-0si0s
dozés suleidimo veiksmingumo populiacijoje.

Atlikus atnaujintg 2-ojo tyrimo analiz¢ su 12-15 mety amziaus paaugliy, nesant ankstesnés infekcijos
jrodymy, duomenimis, 1 057 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta,
0 i8 1 030 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 28 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo
jvertis periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo alfa atmaina, yra 100 % (95 %
pasikliautinasis intervalas: 86,8; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy
nustatyta arba nenustatyta, iS 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaiéius
buvo 0, 0 i$ 1 109 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 30 uzsikrétimo atvejy. Tai taip pat
reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 87,5; 100,0).

2-0jo tyrimo metu SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy titry analizé po 2-iosios dozés praéjus 1 ménesiui
atlikta atsitiktinai atrinktam tiriamyjy, kuriems iki 1 ménesio po 2-iosios dozés nerasta serologiniy
arba virusologiniy SARS-CoV-2 jrodymy, poaibiui ir 12-15 mety paaugliy (n = 190) atsakas
palygintas su nustatytu 16—-25 mety tiriamyjy (n = 170).

Geometrinio titry vidurkio (GTV) santykis 12—-15 mety amziaus grupéje, palyginti su 16—-25 mety
amZziaus grupe, buvo 1,76; o dvipusis 95 % Pl — nuo 1,47 iki 2,10. Tad 1,5 karto neblogesnio rezultato
kriterijus pasiektas, nes apatiné geometrinio vidurkio santykio [GMS] dvipusio 95 % PI riba buvo
>0,67.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams
(po 2 doziy suleidimo)

3-iasis tyrimas yra 1/2/3 faziy tyrimas, kurj sudaré atviroji vakcinos dozés nustatymo dalis (1-0ji fazé)
ir daugiacentré, daugiataute, atsitiktiniy imciy, fiziologinio tirpalo placebu kontroliuojama, stebétojo
atzvilgiu koduota veiksmingumo dalis (2/3 fazés), kuriose dalyvavo 5-11 mety tiriamieji. DidZiajai
daliai (94,4 %) atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty vakcina skiepyty tiriamyjy antroji dozé suleista 19—

23 pary po 1-osios dozés suleidimo.

Pirminiai apraSomieji vakcinos veiksmingumo 5-11 mety vaikams be ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy, duomenys pateikti 9 lenteléje. Tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymais COVID-19 atveju nestebéta nei vakcinos grupéje, nei placebo grupéje.

9lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms po 2-0sios
dozés suleidimo. Be infekcijos irodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés
suleidimo. 2/3 fazés — jvertinamo veiksmingumo 5-11 mety vaiky populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés 5-11 mety vaikams
be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*

COVID-19 mRNR
vakcina
10 pg/dozéje Placebas
N2 =1 305 N2 =663
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1P n1° veiksmingumas,
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® %
(n2%) (n2%) (95 % PI)
3 16 90,7
5-11 mety vaikai 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai biidingas simptomas (simptomai apémé:

karSciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba

sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,

viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu
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i§ nosies tepinélio 1-0jo ir 2-0jo vizity metu) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§ nosies tepinélio bet kurio

neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés suleidimo, metu.

N = tiriamyjy skaicius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
did¢jimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

o

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu i§ anksto, atsizvelgiant | hipotezes,
nustatyty parametry veiksmingumo analizés atnaujintos papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy
duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-osios dozés suleidimo veiksmingumo
populiacijoje.

Atlikus 3-ojo tyrimo analize su 5-11 mety amziaus vaiky, nesant ankstesnés infekcijos jrodymuy,
duomenimis, i$ 2 703 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, nustatyta 10 uzsikrétimo atvejy, o i$

1 348 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo delta atmaina, yra 88,2 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 76,2; 94,7). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, i$ 3 018 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaicius buvo 12, o i$

1 511 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
yra 85,7 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 72,4; 93,2).

3-iajame tyrime SARS-CoV-2 50 % neutralizuojanciy titry (NT50) analizé, po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui atlikta su atsitiktinai pasirinkty tiriamyjy pogrupio duomenimis, parodé
veiksminguma vertinant pagal imuninj atsaka, reiSkiantj imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe (angl. immunobridging), lyginant 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki
jaunesniy kaip 12 mety) vaikus, dalyvavusius 3-iojo tyrimo 2/3 faziy dalyje, su 1625 mety
tiriamaisiais, dalyvavusiais 2-0jo tyrimo 2/3 faziy dalyje, kuriems po 2-osios dozés praéjus iki

1 ménesio nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy ir
kurie atitiko i§ anksto nustatytus vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés kriterijus pagal
geometrinio vidurkio santykj (GVS) ir serologinio atsako skirtumus, palyginti su serologiniu atsaku,
apibudintu kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas nuo pradinio vertinimo (prie$ 1 dozés
suleidima).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams po 2-osios dozés suleidimo praéjus
1 ménesiui nustatytas SARS-CoV-2 NT50 GVS, palyginti su ta pacia verte, nustatyta jauniems 16—
25 mety suaugusiesiems, buvo 1,04 (dvipusio kriterijaus 95 % PI: 0,93; 1,18). 99,2 % tiriamyjy 5—
11 mety vaiky ir 99,2 % 16-25 mety tiriamyjy, po 2-osios dozés suleidimo praéjus iki 1 ménesio
neturéjusiy SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy, nustatytas serologinis atsakas po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy
skirtumas 2 amziaus grupése (vaiky — jauny suaugusiyjy) buvo 0,0 % (dvipusio kriterijaus 95 %

PI: -2,0 %, 2,2 %). Si informacija pateikta 10 lenteléje.
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10 lentelé. 50 % neutralizuojancio titro geometrinio vidurkio santykio ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas serologinis atsakas, proporciniu daliy skirtumo suvestiné. 5-11 mety
vaiky (3 tyrimas) palyginimas su 16-25 mety tiriamaisiais (2 tyrimas). Tiriamieji,
kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés nenustatyta infekcijos jrodymuy. Vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe reiskiantis pogrupis. 2/3 fazés — jvertinamo
imunogeniskumo populiacija

COVID-19 mRNR vakcina
10 pg/dozéje 30 pg/dozéje
5-11 mety 16-25 metai 5-11 mety /
N? = 264 N2 = 253 16-25 metai
Pasiektas
vakcinos
apsauganciojo
poveikio
tikimybe
Laiko reiskiantis
momenta TGV® TGV® Gvs tikslas®
sP (95 % PI°) (95 % PI°) (95 % P19) (T/N)
50 % praéjus
neutralizuoja|l ménesiu
néiojo titro |i po 2-
geometrinis |iosios
vidurkis' dozés 1197,6 1146,5 1,04
(TGV®) suleidimo | (1106,1;1296,6) | (1045,5;1257,2) | (0,93; 1,18) T
Pasiektas
vakcinos
apsauganciojo
poveikio
tikimybe
Laiko Skirtumas, reiskiantis
momenta n% (%) n% (%) %' tikslas®
sP (95 % PI") (95 % PI") (95 % PI) (T/N)
Serologinio
atsako praéjus
rodiklis (%) |1 ménesiu
vertinant i po 2-
50 % iosios
neutralizuoja|dozés 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
ntj titra' suleidimo (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (=2,0; 2,2) T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés
suleidimo vizito metu ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo gautas neigiamas N-riSanciyjy antikiiny
[serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] baidu per 1-0sios ir
2-osios doziy suleidimo vizitus ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja
bet kurio neplaninio vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés, metu) ir kurie neturéjo medicininés
COVID-19 anamnezés.
Pastaba. Serologinis atsakas apibtdintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ 1-aja
doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos
nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.
a. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius prie§ vakcinavimg ir praéjus
1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. Sios vertés taip pat naudojamos kaip vardikliai skai¢iuojant
serologinio atsako rodikliy procentus.
b. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
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c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (5—

11 mety amZiaus minus 16-25 mety amziaus) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

e. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 0,67, o GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA_ WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibudintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

g. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius, remiantis NT50, nustatytu praéjus 1 ménesiui
po 2-iosios dozés suleidimo.

h. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

i. Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (5—-11 mety amziaus minus 16—-25 mety amziaus).

j. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtumag ir iSreikStas procentais.

k. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis serologinio atsako rodikliu, pripaZinta, jeigu apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % serologinio atsako skirtumo PI riba yra didesné kaip -10,0 %.

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nUO 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios dozes suleidimo)

Sustiprinamoji Comirnaty doz¢ 3-iajame tyrime suleista 401 atsitiktinai parinktam tiriamajam.
Sustiprinamosios dozés veiksmingumas 5-11 mety vaikams pagristas imunogeniskumo duomenimis.
Jos imunogeni$kumas vertintas atsizvelgiant } NT50 prie$ referencing SARS-CoV-2 padermeg
(USA_WA1/2020). 5-11 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés ir sustiprinamosios
dozés suleidimo nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy
jrodymy, NT50 analizés, atliktos praéjus 1 ménesiui po sustiprinamosios dozés suleidimo ir palygintos
su prie$ sustiprinamajj vakcinavimg gautais duomenimis, parodé reikSminga TGV verciy padidéjima.
Sios analizés rezultaty suvestiné pateikiama 11 lenteléje.

11 lentelé. Titry geometrinio vidurkio suvestiné — NT50. Tiriamieji, kuriems nenustatyta
infekcijos irodymu. 2/3 fazés — imunogeniSskumo poaibis. 5-11 mety vaikai —
jvertinamo imunogeni§kumo populiacija

Méginiy émimo laiko momentas?
Praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés
suleidimo /
Praéjus 1 mén. po Praéjus 1 mén. po praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés | 2-osios dozés suleidimo 2-iosios dozés
suleidimo (n® = 67) (n° =96) suleidimo
TGVC TGV® Gvse
Tyrimas (95 % PI9) (95 % PI9) (95 % P19)
SARS-CoV-2
neutralizavimo tyrimas — 2720,9 12539 2,17
NT50 (titras) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius prie§ atlickant nurodyts tyrima
nustatytu dozés skyrimo / méginio émimo laiku.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (1 mén.
po sustiprinamosios dozés suleidimg minus 1 mén. po 2-osios dozés suleidimo) ir atitinkamus PI (remiantis
Stjudento t skirstiniu).
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3 doziy pradinio kurso veiksmingumas ir imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir
vaikams

3-iojo tyrimo veiksmingumo analiz¢ atlikta su jungtinés nuo 6 ménesiy iki 4 mety populiacijos
tirlamyjy duomenimis, atsizvelgiant j patvirtintus atvejus, nustatytus 873 tiriamiesiems COVID-19
mRNR vakcinos grupéje ir 381 tiriamajam placebo grupéje (2:1 randomizacijos santykis); tiriamieji
paskiepyti visomis 3 tiriamojo intervencinio preparato dozémis koduoto stebéjimo periodo metu, kai
kaip pagrindiné atmaina cirkuliavo SARS-CoV-2 (BA.2) (duomeny rinkimo pabaigos data — 2022 m.
birZelio 17 d.).

Vakcinos veiksmingumo duomenys po 3 dozés suleidimo, nustatyti nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus
tiriamiesiems, pateikti 12 lenteléje.

12 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
3-osios dozés suleidimo. Koduotasis stebéjimo periodas. Tiriamieji be infekcijos
jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 3-osios dozés suleidimo. 2/3 fazé. AmZius:
nuo 6 mén. iki 4 mety. Jvertinamo veiksmingumo (3 doziy) populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 3-iosios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina, 3 pg/dozéje Placebas
N2 =873 N2 =381
Atvejai Atvejai
n1® n1® Vakcinos
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® veiksmingumas, %
Pogrupis (n29 (n29 (95 % PI°)
Nuo 6 mén. iki 13 21 73,2
4 mety® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
Nuo 2 iki 4 mety 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
Nuo 6 mén. iki 4 8 75,8
23 mén. 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7,94,7)

Santrumpos: NRAT = nukleortigsties amplifikacijos testas; N-riSimasis = SARS-CoV-2 nukleoproteiny riSimasis;
SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo
koronavirusas 2; VV = vakcinos veiksmingumas.

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kuriems ( pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 3-iosios dozés suleidimo) nenustatyta

ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés vizito metu ir

pragjus 1 ménesiui po 2-osios dozés (jeigu buvo) ir 3-iosios dozés (jeigu buvo) vizity gautas neigiamas N-

risanéiyjy antikiiny [serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies

tepinélio] biidu per 1-0sios, 2-0si0s bei 3-iosios doziy vizitus, ir kuriems gautas neigiamas NRAT [i$ nosies
tepinélio] rezultatas bet kurio atsitiktinio vizito metu praéjus ne maziau kaip 7 paroms po 3-iosios dozés
suleidimo) ir kurie neturéjo medicininés COVID-19 anamnezés.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 3-iosios dozés suleidimo ir t¢siasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamuyjy skaicius.

e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

oo

Vakcinos veiksmingumas tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems, buvo panasus j nustatyta tiriamiesiems, anks¢iau SARS-CoV-2 infekcija
neuZzsikrétusiems.

Vertinant nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus tiriamuosius, sunkios COVID-19 ligos kriterijus
(aprasytus protokole remiantis FDA apibréztimi ir pritaikius vaikams) atitiko 12 atvejy (8 COVID-19
MRNR vakcinos ir 4 placebo grupéje). Vertinant tiriamuosius, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki

23 mén., sunkios COVID-19 ligos kriterijus atitiko 3 atvejai (2 COVID-19 mRNR vakcinos ir

1 placebo grupéje).
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ImunogeniSkumo analizés atliktos imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganéiojo poveikio
tikimybés poaibyje (angl. immunobridging subset), kurj sudaré 3-iajame tyrime dalyvave 82 tiriamieji,
kuriy amzius 6—-23 ménesiai, ir 3-iajame tyrime dalyvave 143 tiriamieji, kuriy amzius 2—4 metai;
remiantis duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo pabaigos 2022 balandZio 29 d., Siems
tiriamiesiems nebuvo uzsikrétimo infekcija jrodymy iki 1 ménesio po 3-iosios dozés suleidimo.

Naudojant mikroneutralizacijos prie§ referencing paderme (USA_WA1/2020) tyrima, 50 %
neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titrai (NT50) prie§ SARS-CoV-2, nustatyti praé¢jus 1 ménesiui po 3-i0sios
pradinio kurso dozes suleidimo imunogeniskumo poaibyje, kurj sudar¢ 2/3 faziy 6-23 ménesiy
tiriamieji ir 3-iajame tyrime dalyvave 2—4 mety tiriamieji, palyginti su atsitiktinai atrinkty 2-0jo tyrimo
2/3 fazés 16-25 mety tiriamyjy poaibio duomenimis, gautais praé¢jus 1 ménesiui po pradinio kurso 2-
0sios dozés suleidimo.

Atliekant pirming imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés analizg
palyginti geometriniai titry vidurkiai (pagal geometriniy vidurkiy santykj [GVS]) ir serologinio atsako
(apibudinto kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padid¢jimas, palyginti su verte pries 1-osios dozés
suleidimg) rodikliai jvertinamo imunogeniskumo populiacijoje, kurig sudaré tiriamieji, kuriems
nebuvo ankstesnio uzsikrétimo SARS-CoV-2 infekcija jrodymy praéjus iki 1 ménesio po 3-i0sios
dozés (6-23 ménesiy ir 2-4 mety tiriamieji) ir pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés (16-25 mety
tiriamieji) suleidimo. IS anksto nustatyti imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganéiojo poveikio
tikimybés kriterijai atitiko vertinant GVS ir serologinio atsako skirtumg abiejose amziaus grupése

(13 lentelé).

13 lentelé. SARS-CoV-2 TGV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo
kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — imuniniu atsaku
pagristo vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés poaibis. Nuo 6 ménesiy iki
4 mety tiriamieji (3-iasis tyrimas) praéjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés ir nuo 16 iki
25 mety tiriamieji (2-asis tyrimas) praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo,
kuriems nebuvo uzsikrétimo SARS-CoV-2 infekcija jrodymuy. Ivertinamo
imunogeniSkumo populiacija

SARS-CoV-2 TGV (NT50) paréjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso

SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)®

TGVP
TGVP (95 % P1P)
(95 % PIY) (praéjus
(praéjus 1 mén. 1 mén. po
po 3 dozés 2 dozés Gvsed
AmZius N suleidimo) | AmZius | N2 | suleidimo) | AmZius (95 % PI)
Nuo 2 iki
Nuo 16 1180,0 4 mety /
Nuo 2 iki 1535,2 iki (1066,6; | nuo 16 iki 1,30
4 mety 143 |(1388,2; 1697,8)| 25 mety | 170 1305,4) 25 mety (1,13; 1,50)
Nuo 6 iki
1406,5 Nuo 16 1180,0 23 mén. /
Nuo 6 iki (12113 iki (1066,6; | nuo 16 iki 1,19
23 mén. 82 1633,1) 25 mety | 170 1305,4) 25 mety (1,00; 1,42)

Tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,
procentiniu daliy skirtumas
SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)®

n' (%)
n (%) (95 % P19)
(95 % PI9) (praéjus Serologinio
(praéjus 1 mén. 1 mén. po atsako rodikliy
po 3 dozés 2 dozés skirtumas, %"
Amzius | N? suleidimo) | Amzius | N2 | suleidimo) | AmZius (95 % PIY)’
Nuo 2 iki | 141 141 (100,0) Nuo 16 | 170 168 (98,8) | Nuo 2 iki 1,2
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4 mety (97,4; 100,0) iki (95,8;99,9) | 4 mety/ (1,5;4,2)
25 mety nuo 16 iki
25 mety
Nuo 6 iki
Nuo 16 23 mén. /
Nuo 6 iki 80 (100,0) iki 168 (98,8) | nuo 16 iki 1,2
23 mén. 80 (95,5; 100,0) |25mety | 170 | (95,8;99,9) | 25 mety (3.4; 4,2)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation, apatin¢ kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties

amplifikacijos testas; N-riSimasis = SARS-CoV-2 nukleoproteiny ri§imasis; NT50 = 50 % neutralizuojantis
titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems [(paémus kraujg praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo

(2-asis tyrimas) arba pra¢jus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (3-iasis tyrimas)] nenustatyta ankstesnés

SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy [(t. y. 1-osios dozés, 3-i0sios dozés vizity metu

(3-iasis tyrimas) ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo (2-asis tyrimas) arba 1 ménesiui po 3-i0sios

dozés suleidimo (3-iasis tyrimas) gautas neigiamas N-riSan¢iyjy antikiiny [serume] tyrimo rezultatas ir SARS-

CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] biidu per 1-0si0s, 2-0si0s ir 3-iosios doziy vizitus (3-

iasis tyrimas) ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i$ nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja bet kurio

neplaninio vizito, vykusio pra¢jus iki 1 ménesio po 2-0si0s dozés suleidimo (2-asis tyrimas) arba praéjus

1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (3-iasis tyrimas), metu) ir kurie neturéjo medicininés COVID-

19 anamnezés.

Pastaba. Serologinis atsakas apibudintas kaip >4 karty padidé¢jimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$

suleidZiant 1-gja doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas

po vakcinacijos nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.

a. N = tiriamyjy, kuriems atliekant nurodyta tyrima nurodytu dozés skyrimo / méginio émimo TGV nustatyti
laiku gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius ir tiriamyjy, kuriems atliekant nurodyta tyrima
gauti galiojantys bei patikimi rezultatai ir pradinio vertinimo metu, ir nurodytu dozés skyrimo / méginio
émimo serologiniam atsakui nustatyti laiku, skaicius.

b. TGV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus
(jaunesnio amziaus grupé minus 16—25 mety amziaus grup¢) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento
t skirstiniu).

d. Kiekvienai jaunesnio amziaus grupei (4-6 mety ir 6-23 mén.) vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybg,
remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS rodiklio apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67, 0 GVS taskinis jvertis yra >0,8.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibtdintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

f. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po nurodytos dozés
suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

g. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

h. Proporciniy daliy skirtumas, iSreik$tas procentais (jaunesnio amziaus grupé minus 16-25 mety amziaus
grupé).

i. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtuma ir iSreikstas procentais.

j.  Kiekvienai jaunesnio amZiaus grupei (4—6 mety ir 6-23 mén.) vakcinos apsauganéiojo poveikio tikimybé,
remiantis serologinio atsako rodikliu, pripazinta, jeigu proporciniy daliy skirtumo apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip —10,0 %, su salyga, kad duomenys atitiko vakcinos apsauganciojo
poveikio tikimybés pagal GV'S kriterijus.

Imunogeniskumas tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusiesiems ir vaikams)

10-asis tyrimas yra 2b fazés, atvirasis tyrimas (n = 124), kuriame dalyvavo nuo 2 iki < 18 mety
tiriamieji, kuriy sutrikusi imuning sistema, kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija arba kuriems
buvo atlikta organy transplantacija (per paskutinius 3 ménesius) ir kuriems taikoma imuniteta
slopinanti terapija arba kuriems buvo atlikta kauly ¢iulpy arba kamieniniy lgsteliy transplantacija likus
ne maZiau kaip 6 ménesiams iki dalyvavimo tyrime bei 18 mety ir vyresni tiriamieji, kuriy sutrikusi
imuniné sistema, kuriems gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV) arba létiné limfocitiné
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leukemija (LLL), kuriems taikoma hemodializé gydant antring arba galutinés stadijos inksty ligg, arba
kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija gydant autoimuninj uzdegiminj sutrikima. Tiriamiesiems
buvo suleidziamos pagal amziy tinkamos 4 Comirnaty dozés (3 pg, 10 pg arba 30 pg); pirmasias

2 dozes suleidZiant su 21 dienos pertrauka, tre¢igja doze suleidziant pra¢jus 28 dienoms po antrosios
dozés suleidimo, po to suleidziant ketvirtaja doze, praéjus 3-6 ménesiams po 3-iosios dozés suleidimo.

Imunogeniskumo duomeny analizé pragjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (26 tiriamieji nuo
2 iki < 5 mety, 56 tiriamieji nuo 5 iki < 12 mety, 11 tiriamyjy nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji

> 18 mety) bei praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo (16 tiriamyjy nuo 2 iki <5 mety,

31 tiriamasis nuo 5 iki < 12 mety, 6 tiriamieji nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji > 18 mety)
jvertinamo imunogeniskumo populiacijai, kuriai ankstesnés infekcijos jrodymy nenustatyta, parode
vakcinos sukeliamg imuninj atsaka. Nustatyta, kad TGV buvo reik§mingai didesnis praéjus 1 ménesiui
po 3-iosios dozés suleidimo, toliau did¢jo pra¢jus 1 meénesiui po 4-osios dozés suleidimo ir isliko
didelis pra¢jus 6 ménesiams po 4-osios dozés suleidimo, palyginti su iki tyrimo vakcinacijos nustatytu
lygiu visose amziaus grupése ir ligos pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumenis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zzmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (jskaitant bazofilus ir eozinofilus) skai¢iaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsaka, o taip pat varty venos srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny
pazaidos pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniskumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniS$kumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir mRNR) daro genotoksinj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrimg, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista prie$
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimgsi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas zmogui skiriamas dozes, dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanciy antikiiny atsakas pateléms isliko nuo
laikotarpio pries poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 parg po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos perdavima
per placentg arba patekimg j piena duomeny néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, iSskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

Vakcing gausite uz8aldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros.
Gautg uzsaldyta vakcing galite laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

18 ménesiy laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
18 ménesiy tinkamumo laikotarpiu, atitirpintus flakonus (kurie anks¢iau buvo uzsaldyti) galima laikyti
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje iki 10 savaiciy.

Atitirpinimo procediira

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperataroje (iki 30 °C) per 30 minudiy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksciau buvo uzsaldyti)

18 ménesiy tinkamumo laiku — 10 savaiciy, jeigu laikoma ir gabenama 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

o Perkélus vakcing j laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vietg, ant iSorinés dézZutés reikia uzraSyti
naujg tinkamumo datg ir vakcing suvartoti arba iSmesti iki naujos tinkamumo datos. Ankstesne
tinkamumo datg reikia nubraukti.

o Jeigu vakcina gauta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti nuo 2 °C iki 8 °C
temperattiroje. Ant iSorinés dézutés reikia atnaujinti tinkamumo data, kuri turi rodyti tinkamumo
datg laikant Saldytuve, o ankstesné tinkamumo data turi biti nubraukta.

Prie$ vartojima neatidarytus flakonus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.
Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Temperatiiros nuokrypiy valdymas laikant uzsaldZius

o Stabilumo duomenys rodo, kad neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip 10 savaiéiy
laikant nuo -2 °C iki 2 °C temperatiiroje ir per 10 savai¢iy laikymo laikotarpj nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje;

o Stabilumo duomenys rodo, kad flakong galima laikyti iki 24 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje, jskaitant iki 12 valandy laikotarpj po pirmojo kams¢io pradiirimo.
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Tai orientaciné informacija sveikatos prieziiiros specialistams, tik esant laikiny temperatiiros
nuokrypiy.

Praskiestas vaistinis preparatas

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 12 valandy laikant 2 °C — 30 °C temperatiiroje, kai vaistinis
preparatas praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu; j §j laikotarpj jeina ir iki

6 valandy trukmés gabenimo laikas. Mikrobiologiniu poZiiiriu vaistinis preparatas turi biiti vartojamas
nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai skiedimo metodas nekelia mikrobinio uZterSimo rizikos. Nesuvartojus
nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki —60 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Laikant reikia sumaZinti patalpos $viesos poveikj, vengti tiesioginés saulés §viesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,48 ml koncentrato dispersijai 2 ml skaidriame daugiadoziame flakone (I tipo stiklas) su kams¢iu
(sintetiné brombutilo guma) ir geltonos spalvos nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu
sandarikliu. Kiekviename flakone yra 3 dozés, 7r. 6.6 skyriy.

Pakuotés dydis: 10 flakony

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruosimo pries vartojimaq instrukcijos

Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uZtikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas geltonos spalvos plastikiniu dangteliu, o vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai‘ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiams ir vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacijg zitirékite Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzsaldytas, prie§ naudojant jj reikia atitirpinti. Uz8aldytus
flakonus reikia perkelti | aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiskai iStirpes.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutes.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

o UZ3aldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

o Pries naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap$viestoje patalpoje.

Skiedimas
o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai

pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.
o Pries$ skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
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o Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,1 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresne adats.

o Pries iStraukdami adatg i§ flakono kams¢io, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 1,1 ml oro j
tuscia skiediklio Svirksta.

o Atsargiai pavartykite praskiestg dispersija 10 karty. Nekratykite.

. Praskiesta vakcina turi biiti skaidrios arba Svelniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.
o Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama i§metimo datg ir laika.

o Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valanduy.
o NeuZSaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojima leiskite jai jSilti iki kambario temperattros.

0,3 ml doziy ruo$imas

o Praskiedus, flakone yra 1,58 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 3 dozes po 0,3 ml.

o Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

o Jtraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams. Norint
jtraukti 3 dozes i3 vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirk3tus ir (arba) adatas.

o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i8 flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

o Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0

Faksas: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AID)

EU/1/20/1528/042

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. gruodzio 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija

COVID-19 mRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Prie§ vartojimag neskiesti.

1lentelé. Comirnaty LP.8.1 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Vaistinio preparato
tiekimo forma

Talpyklé

Doziy skaicius
talpykléje
(Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius)

Dozés sudétis

Comirnaty LP.8.1
30 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija

Daugiadozis flakonas
(2,25 ml)
(pilkas dangtelis)

6 dozés, kuriy
kiekvienos taris 0,3 ml

Comirnaty LP.8.1

30 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

UZpildytas Svirkstas

1 dozé, kurios tiiris
0,3 ml

Vienoje dozéje

(0,3 ml) yra

30 mikrogramy
MRNR, kuri koduoja
LP.8.1 - COVID-19
MRNR vakcinos
(modifikuotais
nukleozidais, jterptos
1 lipidines
nanodaleles).

Comirnaty LP.8.1
10 mikrogramy/dozéje
injekciné dispersija

Vienadozis flakonas
(mélynas dangtelis)

1 dozé, kurios tiiris
0,3ml

Daugiadozis flakonas
(2,25 ml)
(mélynas dangtelis)

6 dozés, kuriy
kiekvienos turis 0,3 ml

Vienoje dozéje

(0,3 ml) yra

10 mikrogramy
MRNR, kuri koduoja
LP.8.1 - COVID-19
MRNR vakcinos
(modifikuotais
nukleozidais, jterptos
i lipidines
nanodaleles).

MRNR, kuri koduoja LP.8.1, yra viengrandé matriciné (informaciné¢) RNR (mRNR) su kepurintu
(angl. capped) 5’ galu, pagaminta taikant belgstelinj in vitro nurasyma (transkripcija) nuo atitinkamy
DNR matricy, koduojanéiy SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltymg (Omicron LP.8.1).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija yra skaidri arba $velniai opaliné

dispersija (pH: 6,9-7,9).
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Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija yra skaidri arba $velniai opaliné
dispersija (pH: 6,9-7,9).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty LP.8.1 injekciné dispersija skirta 5 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai,
siekiant iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

12 mety ir vyresniems asmenims Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
leidZiama j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgiant j ankstesnio skiepijimo COVID-19 vakcina
bukle (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo pra¢jus bent 3 ménesiams.

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amZiaus)

5-11 mety vaikams Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija leidziama j raumenis
viena 0,3 ml doze, neatsizvelgiant | ankstesnio skiepijimo COVID-19 vakcina bukle (zr. 4.4 ir

5.1 skyrius).

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenys, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi

Asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi, atsiZvelgiant j nacionalines
rekomendacijas gali biiti leidziamos papildomos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Tiekiamos vaikiskos farmacinés formos 5-11 mety vaikams. ISsamia informacija zitirékite kity
vakcinos formy preparato charakteristiky santraukose.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kiidikiams dar neistirti.

Senyvy Zmoniy populiacija
Senyviems (>65 mety) Zmonéms dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Comirnaty LP.8.1 injekcing dispersija reikia suleisti i raumenis (zZr. 6.6 skyriy). Pries vartojima
neskiesti.

Pageidautina suleidimo vieta — Zasto deltinis raumuo.

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.
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Vakcinos negalima maisyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis pries leidziant vakcina, Zr. 4.4 skyriy.
Vakcinos atitirpinimo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

Vienadoziai flakonai

Vienadoziuose Comirnaty LP.8.1 flakonuose yra 1 vakcinos dozé, kurios tiris 0,3 ml.
o Istraukite vieng 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 dozg.

o Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

Daugiadoziai flakonai

Daugiadoziuose Comirnaty LP.8.1 flakonuose yra 6 vakcinos dozés, kuriy tiris po 0,3 ml. Norint

iStraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tario Svirkstus ir (arba) adatas.

Naudojamame mazo neveikos tiirio $virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry

neveikos tiiris. Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms

dozéms istraukti. Nepriklausomai nuo 3virksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i§ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpala iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

UZpildyti Svirkstai

o Kiekviename vienadoziame Comirnaty LP.8.1 uZpildytame Svirkste yra 1 dozé vakcinos, kurios
taris 0,3 ml.

. Pritvirtinkite injekcijai j raumenis tinkamg adatg ir suleiskite visg tiirj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po ankstesnés Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, kitos vakcinos dozeés leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Comirnaty biina padidéjusi miokardito ir perikardito rizika. Sios biiklés gali i$sivystyti
per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos dazniau pasireiskeé
po antros dozés suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams (zr. 4.8 skyriy). Turimi duomenys rodo,
kad dauguma atvejy pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie
atvejai baigési mirtimi.
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Sveikatos priezitiros specialistai turi Zinoti apie miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiesiems (jskaitant juos prizitirin¢ius asmenis, pvz., tévus) turi biiti nurodyta nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy
simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis) kratinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos prieziliros specialistai nustatydami ir gydydami Sias biikles turi skaityti gaires ir (arba)
konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paties skiepijimo proceso gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines
reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas, pvz., svaigulys, palpitacijos,
Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kraujospiidzio poky¢iai, parestezija, hipestezija ir
prakaitavimas. Su stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Skiepijamiesiems reikia
patarti, kad jie pasakyty apie savo patiriamus simptomus skiepijan¢iam asmeniui, kad juos jvertinty.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, sergan¢iy sunkia imine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba timine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo j
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Saugumas ir imunogeni$kumas buvo vertinami nedideliam skai¢iui asmeny, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Asmenims, kuriy imuning sistema sutrikusi, Comirnaty Comirnaty LP.8.1 veiksmingumas gali biiti
mazesnis.

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty LP.8.1 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali biiti ne visiskai apsaugoti, iki kol po vakcinacijos praeis 7 paros.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti vienu metu su sezonine
gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su neadjuvantine
rekombinantine baltymine respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius asmenis Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su neadjuvantine
rekombinantine baltymine RSV vakcina ir didelés dozés gripo vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia suleisti j skirtingas injekcijos vietas.
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Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje injekcinés dispersijos vartojimas kartu su kitomis
vakcinomis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NeésStumas
Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 néStumo metu dar néra.

Visgi klinikiniy tyrimy duomeny apie Comirnaty vartojima néstumo metu yra nedaug (duomeny yra
maziau kaip apie 300 néstumy baig€iy). Daug duomeny apie nés¢ias moteris, paskiepytas pirmaja
registruota Comirnaty vakcina antrajj ir tre¢igjj néStumo trimestrg, nepageidaujamy néstumo baig¢iy
padaznéjimo nerodo. Néstumo baig€iy po paskiepijimo pirmajj trimestrag duomenys §iuo metu riboti,
taciau padidéjusios persileidimy rizikos nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Atsizvelgiant } duomenis, gautus skiepijant
kitomis Comirnaty vakcinomis, Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti néStumo metu.

Zindymas

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 zindymo laikotarpiu dar néra.

Visgi poveikio Zindomiems naujagimiams ar kudikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota

Comirnaty vakcina duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams / kiidikiams nerodo.
Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(2r. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty LP.8.1 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi
tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjimg vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Comirnaty LP.8.1 saugumas pagrjstas anks¢iau registruoty Comirnaty vakciny saugumo duomenimis.

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amziaus) po 2 doziy suleidimo
3-iajame tyrime i$ viso 3 109 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo bent vieng pirmdsios
registruotos Comirnaty vakcinos 10 pg doze, o i$ viso 1 538 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety,
gavo placeba. 3-iojo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2022 m. geguzés 20 d.,
2/3 faziy duomeny analizés metu, 2 206 (95,1 %) (1 481 Comirnaty 10 pg grupéje ir 725 placebo
grupéje) vaikai placebu kontroliuojamu koduotu steb¢jimo laikotarpiu stebéti >4 ménesius po
antrosios dozés suleidimo. 3-i0jo tyrimo saugumas tebéra vertinamas.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 5-11 mety tiriamiesiems buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 5-11 mety vaikams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>50 %), galvos
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skausmas (>30 %), injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>20 %), mialgija, Saltkrétis ir
viduriavimas (>10 %).

5-11 mety vaikai (t. y. nuo 5 mety iki jaunesnio kaip 12 mety amziaus) po sustiprinamosios dozés
suleidimo

3-iojo tyrimo poaibyje, kurj i§ viso sudaré 2 408 nuo 5 iki 11 mety vaikai, ne anks¢iau kaip po

5 ménesiy (intervalas nuo 5,3 iki 19,4 ménesiy) po pradinio skiepijimo kurso suleista sustiprinamoji
Comirnaty 10 ug dozé. 3-iojo tyrimo 2/3 faziy poaibio analizé pagrjsta duomenimis, gautais iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d. (stebéjimo laikotarpio mediana: 6,4 mén.).

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis i stebétus po pradinio kurso.
5-11 mety vaikams daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos po sustiprinamosios dozés
buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>30 %), galvos skausmas (>20 %), mialgija,
Saltkrétis, injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>10 %).

12-15 mety paaugliai (po 2 doziy suleidimo)

2-ojo tyrimo ilgalaikio steb&jimo duomeny analizés metu i§ viso 2 260 paaugliy (1 131 Comirnaty
grupéje ir 1 129 placebo grupéje) buvo nuo 12 iki 15 mety amziaus. I8 jy 1 559 paaugliai

(786 Comirnaty grupéje ir 773 placebo grupéje) po antrosios dozés stebéti >4 ménesius.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 12-15 mety paaugliams buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 12—15 mety paaugliams, kuriems suleistos 2 dozés, daZniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>90 %), nuovargis ir
galvos skausmas (>70 %), mialgija ir Saltkrétis (>40 %), artralgija ir kar§¢iavimas (>20 %).

16 mety ir vyresni tiriamieji (po 2 doziy suleidimo)

2-ajame tyrime dalyvavo i$ viso 22 026 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent

1 pirmdsios registruotos Comirnaty vakcinos dozg ir i§ viso 22 021 tiriamasis, kuris buvo 16 ir
daugiau mety, gavo placebg (jskaitant 16 ir 17 mety paauglius: 138 — vakcinos ir 145 — placebo
grupgje). I8 viso 20 519 tiriamyjy, kurie buvo 16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2021 m. kovo 13 d., duomeny analizés metu,
nuo placebu kontroliuojamo koduoto stebéjimo periodo iki informacijos tiriamiesiems iSkodavimo
daty, i$ viso 25 651 (58,2 %) tiriamasis (13 031 Comirnaty grupéje ir 12 620 placebo grupéje), kurio
amzius 16 mety ir daugiau, stebétas >4 ménesius po antrosios dozés. | §j skai¢iy j&jo i viso 15 111

(7 704 Comirnaty grupés ir 7 407 placebo grupés) tiriamyjy, kuriy amzius nuo 16 iki 55 mety, ir i$
viso 10 540 (5 327 Comirnaty grupés ir 5 213 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir
vyresni.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kurioms suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiské Sios
nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas
(>50 %), mialgija (>40 %), saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), kar$¢iavimas ir injekcijos vietos
patinimas (>10 %); Sios reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo
praéjus kelioms paroms po skiepijimo. Siek tick maZesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis buvo
susietas su vyresniu amziumi.

Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kuriems pradinio vertinimo

metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasiis kaip bendrosios populiacijos.
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12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios dozés suleidimo)

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 306 suaugusieji, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus mazdaug 6 ménesiams
(intervalas: nuo 4,8 iki 8,0 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. IS viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana buvo 8,3 ménesio (intervalas:
nuo 1,1 iki 8,5 mén.), o 301 tiriamasis nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2021 m. lapkri¢io 22 d.) stebétas >6 ménesius.

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po 2 doziy suleidimo.
18-55 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija (>30 %), Saltkrétis
ir artralgija (>20 %).

4-3jame tyrime, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, dalyvavo 2-jame
tyrime dalyvave 16 mety bei vyresni tiriamieji, kuriems ne anksciau kaip po 6 ménesiy po antrosios
dozés suleidimo suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé (5 081) arba placebas (5 044). 13 viso,
sustiprinamgja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana koduotu, placebu
kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2022 m. vasario 8 d.) buvo 2,8 ménesio. I$ jy, 1 281 tiriamasis (895 Comirnaty
grupéje ir 386 placebo grupéje) po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo stebétas >4 ménesius.
Naujy Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 825 paaugliai, kuriy amzius nuo 12 iki 15 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursg, pra¢jus mazdaug 11,2 ménesio
(intervalas: nuo 6,3 iki 20,1 mén.) po 2-0sios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I$ viso,
sustiprinamgja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana, remiantis duomeny rinkimo
pabaigos data (2022 m. lapkri¢io 3 d.) buvo 9,5 ménesio (intervalas: nuo 1,5 iki 10,7 mén.). Naujy
Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

12 mety ir vyresni tiriamieji (suleidus tolesnes sustiprinamgsias dozes)
Comirnaty sustiprinamosios dozés saugumas 12 mety ir vyresniems asmenims nustatytas pagal
Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimo su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais saugumo duomenis.

325 suaugusiesiems, kuriy amzius nuo 18 iki <55 mety ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty 3 doziy
vakcinacijos kursg, poaibiui, pragjus 90-180 dieny po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty doz¢,
stebéjimo laikotarpio mediana buvo 1,4 mén. (iki duomeny rinkimo pabaigos datos 2022 m. kovo

11 d.). Tiems tiriamiesiems daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>70 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija bei Saltkrétis

(>20 %) ir artralgija (>10 %).

4-0jo tyrimo (3 fazés) tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 305 suaugusieji, kuriy amzius >55 metai ir kurie
buvo baigg pradinj Comirnaty 3 doziy skiepijimo kursa, pra¢jus 5—12 mén. po 3-osios dozés suleidimo
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty doz¢, steb¢jimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip 1,7 mén. (iki
duomeny rinkimo pabaigos datos 2022 m. geguzés 16 d.). Bendrieji Comirnaty sustiprinamosios
(ketvirtosios) dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus suleidus Comirnaty sustiprinamaja
(tre¢iaja) doze. Vyresniems kaip 55 mety tiriamiesiems daZniausiai pasireis$kusios nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>40 %), galvos skausmas (>20 %),
mialgija bei Saltkrétis (>10 %).

Sustiprinamoji dozé, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina

5 nepriklausomais Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimais su asmenimis, kuriy pradinis skiepijimo
kursas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢), naujy saugumo
problemy nenustatyta.
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Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo (3 fazés) dalyviy poaibiui, kurj sudaré¢ 113 tiriamyjy, kuriy amzius 5-11 mety ir kurie
buvo baigg pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursa, praéjus 2,6—8,5 mén. po 3-osios dozés
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) dozé. Tiriamyjy,
kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo
laikotarpio mediana buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasiis j stebétus suleidus 3 dozes. 5-11 mety tiriamiesiems dazniausiai
pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis
(>40 %), galvos skausmas (>20 %) ir raumeny skausmas (>10 %).

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozés
(ketvirtosios dozés) suleidimo)

5-0j0 (2/3 fazés) tyrimo poaibj sudariusiems pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursg baigusiems
tiriamiesiems (jskaitant 107 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, 313 tiriamyjy, kuriy
amZzius nuo 18 iki 55 mety, bei 306 tiriamuosius, kuriy amzius 56 metai ir daugiau) praéjus 5,4—

16,9 mén. po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ng) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip

1,5 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems daZniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis

(>50 %), galvos skausmas (>40 %), raumeny skausmas (>20 %), Saltkrétis (>10 %) ir sanariy
skausmas (>10 %).

Nepageidaujamy reakcijy, nustatyty 5 mety ir vyresniems asmenims Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty skiepijimo poregistraciniu laikotarpiu,
santrauka

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu
laikotarpiu, daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali baiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelée. Comirnaty ir Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir
Comirnaty skiepijimo poregistraciniu laikotarpiu nustatytos nepageidaujamos
reakcijos 5 mety ir vyresniems asmenims

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos DaZnas Limfadenopatija®

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

iSbérimas, niezéjimas, dilgéling®,
angioneuroziné edema®)

DaZnis neZzinomas | Anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | NedaZnas Sumazéjes apetitas

Psichikos sutrikimai NedaZnas Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
NedaZznas Svaigulys®; letargija
Retas Uminis periferinis veido paralyZzius®
DazZnis neZinomas | Parestezija’; hipestezija

Sirdies sutrikimai Labai retas Miokarditas®; perikarditas®
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Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Viduriavimas®

Daznas

Pykinimas, vémimas®

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas

Hiperhidroze, naktinis prakaitavimas

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema®

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Avrtralgija; mialgija

Nedaznas

Galtiniy skausmas®

Lytinés sistemos ir kriities

Daznis nezinomas

Gausus ménesiniy kraujavimas'

sutrikimai
Bendrigji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZzeidimai

Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje; nuovargis;

Saltkrétis; kar$¢iavimas'; injekcijos

vietos patinimas

Injekcijos vietos paraudimas”

Astenija; negalavimas; injekcijos vietos

niez¢jimas

Ekstensyvus galiinés, j kurig suleista

vakcina, patinimas?; veido patinimas?

a. 5 mety ir vyresniems tiriamiesiems limfadenopatija po sustiprinamosios dozés registruota dazniau (<2,8 %)
nei po pradiniy vakcinos doziy (<0,9 %).

b. Dilgélinés ir angioneurozinés edemos pasireiskimo daznio kategorija yra nurodyta kaip ,,retas*.

¢. Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkricio 14 d. gauta pranesimy, kad timinis
periferinis veido paralyzius pasireiSké keturiems tiriamiesiems COVID 19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyzius prasidéjo 37-3ja para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-3ja
bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje
nenustatyta.

d. Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.

e. Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.

f. Kar$¢iavimas dazniau pasireiské po 2 osios dozés, palyginti su pirmaja doze.

g. Po vakcinos pateikimo rinkai gauta prane$imy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
kuriems anksc¢iau buvo atlikta dermatologiniy uzpildy injekcija.

h. Injekcijos vietos paraudimas dazniau (labai daznai) stebétas 5—11 mety vaikams ir 5 mety bei vyresniems
tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema.

i. Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

j. Vémimo pasireiskimo daznis 18 mety ir vyresnéms né$¢ioms moterims bei tiriamiesiems nuo 5 iki 18 mety,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, yra apibidintas kaip ,,labai daznas*.

Daznas
Nedaznas

Daznis nezinomas

Ypatingos populiacijos

Néscioms tiriamosioms gime kudikiai (po 2 Comirnaty doziy suleidimo)

Atliekant 2/3 fazés placebu kontroliuojama tyrimg C4591015 (9-aji tyrima), buvo vertinamos i§ viso
346 néscios tiriamosios, kurioms buvo suleistas Comirnaty (n = 173) arba placebas (n = 173). Kadikiai
(Comirnaty n = 167 arba placebo grupéje n = 168) buvo vertinami iki 6 ménesiy. Saugumo problemy,
susijusiy su nésciy tiriamyjy vakcinacija Comirnaty, nenustatyta.

Tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusieji ir vaikai)
Tyrimo C4591024 (10-o0jo tyrimo) metu Comirnaty buvo paskiepyti i$ viso 124 tiriamieji (2 mety ir
vyresni), kuriy sutrikusi imuniné sistema (Zr. 5.1 skyriy).

Saugumas skiepijant kartu su kita vakcina

Skiepijimas kartu su sezonine gripo vakcina

8-ajame tyrime, kuris buvo 3 fazés tyrimas, 18-64 mety tiriamiesiems, skiepijamiems Comirnaty,

kartu suleista keturvalentés sezoninés inaktyvuotos gripo vakcinos (SIGV), o paskui po 1 ménesio
suleista placebo, ir jy rezultatai palyginti su tiriamyjy, kurie skiepyti inaktyvuota gripo vakcina su
placebu, o paskui po 1 ménesio suleista tik Comirnaty (n = nuo 553 iki 564 tiriamyjy kiekvienoje

grupgje).
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Skiepijimas kartu su pneumokokine konjuguota vakcina

11 tyrimu (B7471026), kuris buvo 3 fazés tyrimas, 65 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems suleista
sustiprinamoji Comirnaty doz¢ ir kartu suleista 20-valenté pneumokokiné konjuguota vakcina
(20vPNC) (n = 187), palyginti su tiriamaisiais, kuriems suleista tik Comirnaty (n = 185).

Skiepijimas kartu su neadjuvantine rekombinantine baltymine RSV vakcina arba rekombinantine
baltymine RSV vakcina ir didelés dozés gripo vakcina

12 tyrimu (C5481001), kuris buvo 1/2 faziy tyrimas, 65 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems j vieng
rankg suleista Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ir RSV vakcina, o j kitg rankg — didelés dozés
keturvalenté gripo vakcina (QIV) (n = 158) arba placebas (h = 157), palyginti su tiriamaisiais, kuriems
suleista atskiry vakciny kartu su placebu.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Miokarditas ir perikarditas
Po vakcinacijos Comirnaty padidéjusi miokardito rizika didziausia jaunesniems vyrams (Zr. 4.4

skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jaunesniems vyrams po antros Comirnaty dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antros dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,265 (95 proc. PI: 0,255-0,275)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims. Kitame tyrime per 28 dienas
po antros dozés suleidimo 16—-24 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,56 (95 proc. PI: 0,37-0,74)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

Remiantis ribotais duomenimis manoma, kad paskiepijus Comirnaty 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika nei 12—-17 mety asmenims.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta keletas praneSimy apie didesnes Comirnaty
dozes, nei rekomenduojama. Nepageidaujami reiskiniai, pasireiske perdozavus, i§ esmés buvo panasiis
1 zZinomus Comirnaty nepageidaujamy reakcijy duomenis.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j 1gsteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-
2 S antigeno raiSkg. mRNR koduoja membranoje jtvirtintg viso ilgio S baltyma, turintj dvi taskines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminorig§éiy mutacija j prolina stabilizuoja S baltyma
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antigeno atzvilgiu pageidautinoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojan¢iyjy
antikliny gamybg ir Igstelinj imuninj atsakg j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19

infekcijos.

Veiksmingumas

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)
6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksc¢iau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems 103 tiriamiesiems, kuriy amzius 5-11 mety, skirta sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé. ] rezultatus jtraukti 3-iojo tyrimo palyginamojo
poaibio, kurj sudaré 5-11 mety tiriamieji, kuriems suleistos 3 Comirnaty dozés, imunogeniskumo
duomenys. Pradinio vertinimo metu 57,3 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista ketvirtoji
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, ir 58,4 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista tre¢ioji
Comirnaty dozé, nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

Imuninis atsakas, nustatytas pra¢jus 1 mén. po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 suleidimo, sukélé i§ esmés panasy savityjy omikron BA.4/BA.5
neutralizuojanciy antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su titrais, nustatytais palyginamojoje grupg¢je,
kurioje buvo suleistos 3 Comirnaty dozés. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 taip pat sukélé
panasiy referencinei atmainai savity antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su palyginamojoje grupéje

nustatytais titrais.

Vakcinos imunogeniSkumo rezultatai po sustiprinamosios dozés suleidimo 5-11 mety tiriamiesiems

pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé.

6-asis tyrimas — geometriniy vidurkiy santykis ir geometrinis titry vidurkis — nuo 5

iki 11 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeniSkumg buvo galima jvertinti

Vakcinos grupé (paskirta / atsitiktiniy im¢iy)
6 tyrimas
Comirnaty (Original/ 3 tyrimas 6 tyrimas
Omicron BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 pg 10 pg (Original/Omicron
Méginiy 4-o0ji dozé ir 3-0ji dozé ir BA.4/BA.5) / Comirnaty
SARS-CoV-2 | émimo 1 mén. po 4-0si0s dozés 1 mén. po 3-iosios dozés 10 pg
neutralizavim| laiko GTv® GTv® GVvsd
o tyrimas taskas? n® (95 % PI°) n® (95 % PI°) (95 % P19)
Omikron Pries 488,3 248,3 3
BA 45 — vakcinacijg | 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
NT;E>O (titras)® 2189,9 1393,6 1,12
1 mén. 102 | (1742,8;2751,7) 113 (1175,8;1651,7) (0,92;1,37)
Referencing Pries 2904,0 13231 3
tmaing — vakcinacija | 102 | (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)
NT50 (titras)® . 8 2_45’9 ! 2_35’1 -
1 mén. 102 | (7108,9; 9 564,9) 113 (6 331,5; 8 267,8)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-
2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo

koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c.  GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmga ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ), skai¢iuoti kaip

0,5 x LLOQ.
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d. GVSirdvipusio kriterijaus Pl apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MK vidurkiy skirtumag ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés
regresijos modelj, kaip kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus
neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo bikle po pradinio vertinimo ir vakcinos grupe.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WAL1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

ImunogeniSkumas 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés
suleidimo)

5-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems tiriamiesiems (jskaitant 105 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki
17 mety, 297 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 286 tiriamuosius, kuriy amzius

56 metai ir daugiau) skirta sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé.
Pradinio vertinimo metu 75,2 % 12-17 mety tiriamyjy, 71,7 % 18-55 mety tiriamyjy ir 61,5 %

56 mety ir vyresniy tiriamyjy nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

50 % neutralizuojanciyjy antikiiny titry (NT50) prie§ omikron BA.4-5 ir prie§ referencing atmaing

56 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé 5-0jo tyrimo metu, palyginimas su 4-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré
tiriamieji, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé, parodé Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 pranasuma prie§ Comirnaty vertinant geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir
ne prastesn] rezultatg vertinant serologinio atsako rodiklius, atsizvelgiant j atsaka prie§ omikron BA.4-

5, ir ne prastesn] rezultatg vertinant imuninj atsaka prie$ referencing atmaing pagal GVS (4 lentelé).

NT50 pries omikron BA.4/BA.5 analizés, kuriose 5-ajame tyrime dalyvavusiy ir sustiprinamajg
(ketvirtaja) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doze gavusiy 18-55 mety tiriamyjy duomenys
palyginti su 56 mety ir vyresniy tiriamyjy duomenimis, parodé, kad vertinant GVS ir serologinio
atsako rodikliy skirtumus 18-55 mety pacientams pasireiské ne prastesnis atsakas prie$
omikron BA.4-5, palyginti su atsaku 56 mety ir vyresniems pacientams (4 lentelé).

Tyrimu taip pat vertinta antikiiny pries SARS-CoV-2 omikron BA.4-5 ir referencing atmaing NT50
koncentracija prie§ vakcinacijg po vakcinacijos praé¢jus 1 ménesiui tiriamiesiems, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) dozé (5 lentelé).

4 lentelé.

SARS-CoV-2 GTV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo

kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5-asis tyrimas) ir Comirnaty (4-ojo tyrimo poaibis) —
tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos irodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

SARS-CoV-2 GTV (NT50) praéjus 1 mén. po skiepijimo kurso
5 tyrimas
Comirnaty 4 tyrimo poaibis | Amziaus grupiy | Vakcinos grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyginimas
Comirnaty >56 metai
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
56 metai ir 56 metai ir 18-55 metai/ | Omicron BA.4-
SARS-CoV-2 18-55 metai vyresni vyresni >56 metai 5/ Comirnaty
neutralizavimo GTV® GTVP GTVP GVS® GVS®
tyrimas n® [(95%PI%)| n? | (95% PI1®?) | n® | (95 % PI) (95 % PI°) (95 % PI°)
Omikron 4 455,9 4158,1 938,9 098 291
BA.4-5 - NT50 297 | (3851,7; |284| (3554,8; | 282 (802,3; © 83: 116)° @ 45’_ 3.44)f
(titras)¢ 5 154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
Referenciné 16 250,1 10 415,5 138
atmaina — NT50 - - 286| (14499,2; | 289 | (9 366,7; - 1 223 156)8
(titras)® 18 212,4) 11 581,8) e
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procentiniy daliy skirtumas

Tiriamyju, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,

Comirnaty 4 tyrimo poaibis | AmZiaus grupiu Vakclno_s grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyglnlmff\s
' >56 metai
Comirnaty Cgp;lir::ﬁy
. 56 metai ir 56 metai ir Original/ g
18-55 metai . . ) Omicron
vyresni vyresni Omicron BA.4-5 BA 4-5 /
18-55 metai / >56 ’
Comirnaty
- _ i(o ) .
iglfrsalci:zoazirzno N ?95(, Q NI (%) N n' (%) Skirtumas® Skirtumas®
0, k 0, j 0, | 0, 1
tyrimas PI¥) (95 % PI¥) (95 % PV) (95 % PIY) (95 % PIY)
gzuzll(rgrl NT50 294 180 (61.2) 282|188 (66,7) | 273 127 (46,5) —3,03 26,77
. . ) . o . m . n
(titras)? (656551) (60,8: 72,1) (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63) (19,59; 33,95)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maziausiasis kvadratas;
NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,
sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu. Jeigu
pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ), serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas

matas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip

0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu MK vidurkiy skirtumg ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy titry analize taikant tiesinés regresijos modelj su
pradinio vertinimo neutralizuojancio titro (logaritminés skalés) ir vakcinos grupés arba amziaus grupés

kriterijais.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintag 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).
e. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip

0,67.

e. PranaSumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

0. Ne prastesnis rezultatas pripaZzintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

h. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima prie$
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Si verté naudojama kaip vardiklis skai¢iuojant

procentus.

i. n=tirlamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atlickant nurodyta tyrimg nurodytu méginio

émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.
Proporciniy daliy skirtumas, iSreikStas procentais.
Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, stratifikuojant

pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana), rodantis proporciniy

daliy skirtuma. Neutralizuojanéiy titry pradinio vertinimo metu mediana apskai¢iuota remiantis

2 palyginamyjy grupiy jungtiniais duomenimis.
m. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy

skirtuma, riba yra >-10 %.

n. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodan¢io proporciniy daliy

skirtuma, riba yra >-5 %.
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51entelée. Geometrinis titry vidurkis — 5-0jo tyrimo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
poaibiai — prie§ suleidziant sustiprinamaja (ketvirtaja) doze ir 1 mén. po jos
suleidimo — 12 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta
infekcijos irodymy — populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5
Méginiy 12-17 mety 18-55 metai 56 metai ir vyresni
SARS-CoV-2 émimo
neutralizavimo laiko GTVe® GTV® GTVe®
tyrimas momentas?| n® | (95%PI°) | n° (95 % PI°) n° (95 % PI°)
Pries 1105,8 569,6 458,2
Omikron BA 4.5 _| vakeinacija| 104| 835,11 4643 | 294|  (4714; 688.2) 284 (365,2; 574,8)
NT50 (itras) 82128
(6 807,3; 4.455,9 4158,1
1mén. |105 9908,7) 297| (3851,7;5154,8) 284 | (3554,8;4863,8)
6 863,3
Referencine Pfieé ) (5 587,8; 4017,3 3690,6
atmaina . NTSo | vakeinacija| 105|  8430.1) | 296] (34307,4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
(titras)? 23 641,3
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1mén. |105 27 299,8) 296| (14 686,5; 18 142,6) | 286 |(14499,2; 18 212,4)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GTV = geometrinis titry vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of

quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe

acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c. GTVirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus Pl
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4-5).

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy iméiy, placebu kontroliuotas,
stebétojo atzvilgiu dél dozés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupe. | tyrima nejtraukti Zzmonés, kuriy nusilpes imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (apibuidinta kaip liga, dél kurios nereikia reikSmingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savaiiy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimg kaip ir
zmonés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po 2 doziy suleidimo)

I 2-0jo tyrimo 2/3 fazés tyrimus (remiantis iki 2020 m. lapkric¢io 14 d. gautais duomenimis) jtraukta
mazdaug 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu biidu po lygiai suskirstyti j dvi grupes: vienoje turéjo bati
skirtos dvi pirmdsios registruotos COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés. |
veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antrgja vakcinos doze per 19—-42 paras po
pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai (93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista
po 1-osios dozés suleidimo praéjus nuo 19 iki 23 pary. Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés
suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma saugant nuo COVID-19.
Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, pries skiepijant gripo vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne
maZiau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo
metu tiriamiesiems, prie$ arba po -suleidzZiant kraujo / plazmos preparaty arba imunoglobuliny, kad
bty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity suleista placebo arba COVID-19 mRNR
vakcinos.
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Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analizé atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Be to, 134 tiriamieji buvo 16—-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Atliekant pirming veiksmingumo analize tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos
simptomy, vertinant i§ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir i viso
2 222 asmeny mety placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, sergancius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino maseés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plaudiy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 6 lenteléje.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés. Pagal amzZiaus pogrupius — jvertintas (7 pary) veiksmingumas

tiriamiesiems be infekcijos irodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =18 198 N# =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas, %
n1P n1P (95 % PI)®
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n29) (n29)
Visi tiriamieji 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,3; 97,9)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9
74 mety 0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas simptomas [*atvejo

apibudinimas: (bent 1 i§ nurodyty pozymiy) kars¢iavimas, atsiradgs arba sustipréjes kosulys, atsirades arba

sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojucio

praradlmas gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas arba vémimas. |
I analizg jtraukti tiriamieji, kurie prie§ maziau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo nebuvo uzsikréte
SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniy metodais (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas antiktiny tyrimo rezultatas serume ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino ragsciy
amplifikacijos testu (NRAT) i§ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-ajj vizitus) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§
nosies tepinélio bet kurio neplaninio vizito, vykusio praé¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

=

nl = tiriamyjy, atitinkan¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.




e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme

Nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo pirmojo COVID-19
pasireiskimo, lyginant su placebu, praéjus 7 paroms ir daugiau po 2-0sios dozés suleidimo 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems, esant ar nesant duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo
94,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas: nuo 89,6 % iki 97,6 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizé parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-i0sios
dozés veiksmingumo populiacijoje.

Atnaujinta vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 7 lenteléje.
7 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po

2-osios dozés pagal amZiaus pogrupius. Tiriamieji be SARS-CoV-2 infekcijos
irodymuy* praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés — jvertinamo veiksmingumo

(7 pary) populiacija placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =20 998 N# =21 096
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1° niP veiksmingumas, %
Pogrupis Stebéjimo trukmé® (n2%)| Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PI°)
77 850 91,3
Visi tiriamieji* 6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
70 710 90,6
Nuo 16 iki 64 mety 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
7 124 94,5
65 mety ir vyresni 1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
6 98 94,1
Nuo 65 iki 74 mety 0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
1 26 96,2
75 mety ir vyresni 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kars¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT badu
i§ nosies tepinélio per 1-ajj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio
neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Duvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

f. Ttraukiant patvirtintus atvejus nuo 12 iki 15 mety tiriamiesiems: 0 atvejy COVID-19 mRNR vakcinos grupéje;
16 atvejy placebo grupéje.

=3
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Atnaujintoje veiksmingumo analizéje periodu, kai pagrindinés cirkuliuojan¢ios padermés buvo
Uhano / laukinio (nemutavusio) tipo ir alfa atmainos, COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas
apsaugant nuo pirmojo COVID-19 pasireiskimo, lyginant su placebu, pragjus 7 paroms ir daugiau po
2-osios dozés suleidimo jvertinamo veiksmingumo populiacijos tiriamiesiems, esant ar nesant
duomeny apie ankstesne SARS-CoV-2 infekcijg, buvo 91,1 % (95 % PI nuo 88,8 % iki 93,0 %).

Be to, atnaujintos pogrupiy veiksmingumo analizés parodé panasius veiksmingumo jvercius
skirtingose ly¢iy, etninés kilmés, geografinés srities grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis ir nutukimu, kurie susije su sunkios formos COVID-19 rizika.

Veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
Atnaujintos antrinés veiksmingumo vertinamosios baigties analizés patvirtino COVID-19 mRNR
vakcinos nauda sunkios formos COVID-19 profilaktikai.

2021 m. kovo 13 d. duomenimis, vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
pateikiamas tik tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems (8 lentelé), nes ir COVID-19 mRNR vakcinos, ir placebo grupése COVID-19 atvejy
skaiciai tiriamiesiems, anksé¢iau neuzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija, buvo tokie patys kaip
tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja neuzsikrétusiems.

8 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis sunkios formos COVID-19 atvejis tiriamiesiems,
anksc¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja uZsikrétusiems, remiantis
JAV maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA)* duomenimis po 1-osios dozés arba
praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés placebu kontroliuojamo stebéjimo metu

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina Atvejai
Atvejai n1? Vakcinos
n1? Stebéjimo trukmé | veiksmingumas, %
Stebéjimo trukmé (n2P) (n2°) (95 % PI°)
1 30 96,7
Po 1-osios dozés* 8,439¢ (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 paros po 2-iosios dozés' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai budingas simptomas (simptomai apémé:
kar$ciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojticio praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).
* Sunkios formos COVID-19 pagal FDA apibréztj yra patvirtinta COVID-19 ir bent 1 i$ Siy reiskiniy:
e  klinikiniai poZymiai esant ramybés buklés, rodantys sunkig sisteming liga (kvépavimo
daZnis >30 kvépavimo cikly per minute, $irdies susitraukimy daznis >125 susitraukimy per minute,
kraujo jsotinimas deguonimi <93 % biinant patalpos, esancios jiiros lygyje, ore arba arterinio deguonies
dalinio slégio santykis su frakciniu jkvepiamu deguonimi <300 mm Hg);
e kvépavimo nepakankamumas [apibiidintas kaip stipraus deguonies srauto poreikis, neinvaziné
ventiliacija, mechaniné ventiliacija arba ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (EKMO)];
e 3o0kg rodantys reiSkiniai (sistolinis kraujospiidis <90 mm Hg, diastolinis kraujosptdis <60 mm Hg arba
vazopresoriy poreikis);
e reikSminga Giminé inksty, kepeny arba neurologiné disfunkcija;
e paguldymas j intensyviosios terapijos skyriy;
e mirtis.
a. nl=tiriamyjy, atitinkan¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.
N2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.
c. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebé&jimo trukme.
d. Veiksmingumas vertintas atsizvelgiant j visus turimus 1-osios dozés veiksmingumo duomenis (modifikuotos
ketinamos gydyti) populiacijos duomenis, apimancius visus atsitiktiniy iméiy bidu atrinktus tiriamuosius,
paskiepytus bent 1 tiriamojo preparato doze.
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e. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 1-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

f. Veiksmingumas vertintas remiantis jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacijos duomenimis, apémusiais
visus vertinti tinkamus atsitiktiniy im¢iy budu atrinktus tiriamuosius, kuriems suleistos visos tiriamojo
preparato dozés (arba doz¢), atsizvelgiant i atsitiktiniy imciy biidu i$ anksto priskirta langg, ir kuriems
nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo klinicisto sprendimu.

g. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 12-15 mety paaugliams (po 2 doziy suleidimo)

Atlikus pradine 2-ojo tyrimo analize su 12—-15 mety amziaus paaugliy (kuriy stebéjimo po 2-0Si0s
dozés suleidimo trukmés mediana buvo >2 ménesiai), nesant ankstesnés infekcijos jirodymy,
duomenimis, 1 005 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta, o i$

978 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 16 uzsikrétimo atvejy. Veiksmingumo jvertis yra
100 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 75,3; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos
jrodymy nustatyta arba nenustatyta, i 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy
skaicius buvo 0, o i§ 1 110 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 18 uzsikrétimo atvejy. Tai
taip pat reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 78,1; 100,0).

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-0si0s
dozés suleidimo veiksmingumo populiacijoje.

Atlikus atnaujintg 2-ojo tyrimo analize su 12-15 mety amZiaus paaugliy, nesant ankstesnés infekcijos
jrodymy, duomenimis, 1 057 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta,
0 i§ 1 030 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 28 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo
jvertis periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo alfa atmaina, yra 100 % (95 %
pasikliautinasis intervalas: 86,8; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy
nustatyta arba nenustatyta, iS 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaiéius
buvo 0, 0 i§ 1 109 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 30 uzsikrétimo atvejy. Tai taip pat
reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 87,5; 100,0).

2-0jo tyrimo metu SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy titry analizé po 2-iosios dozés praéjus 1 ménesiui
atlikta atsitiktinai atrinktam tiriamyjy, kuriems iki 1 ménesio po 2-iosios dozés nerasta serologiniy
arba virusologiniy SARS-CoV-2 jrodymy, poaibiui ir 12-15 mety paaugliy (n = 190) atsakas
palygintas su nustatytu 16—-25 mety tiriamyjy (n = 170).

Geometrinio titry vidurkio (GTV) santykis 12—15 mety amziaus grupéje, palyginti su 16—-25 mety
amZziaus grupe, buvo 1,76; o dvipusis 95 % Pl — nuo 1,47 iki 2,10. Tad 1,5 karto neblogesnio rezultato
kriterijus pasiektas, nes apatiné geometrinio vidurkio santykio [GMS] dvipusio 95 % PI riba buvo
>0,67.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams
(po 2 doziy suleidimo)

3-iasis tyrimas yra 1/2/3 faziy tyrimas, kurj sudaré atviroji vakcinos dozés nustatymo dalis (1-oji fazé)
ir daugiacentré, daugiataute, atsitiktiniy imc¢iy, fiziologinio tirpalo placebu kontroliuojama, stebétojo
atZvilgiu koduota veiksmingumo dalis (2/3 fazés), kuriose dalyvavo 5—11 mety tiriamieji. Didziajai
daliai (94,4 %) atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty vakcina skiepyty tiriamyjy antroji doz¢ suleista

19-23 pary po 1-osios dozes suleidimo.

Pirminiai apraSomieji vakcinos veiksmingumo 5-11 mety vaikams be ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy, duomenys pateikti 9 lentel¢je. Tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymais COVID-19 atveju nestebéta nei vakcinos grupéje, nei placebo grupéje.

145



9lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms po 2-0sios
dozés suleidimo. Be infekcijos jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés
suleidimo. 2/3 fazés — jvertinamo veiksmingumo 5-11 mety vaiky populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés 5-11 mety vaikams
be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*
COVID-19 mRNR
vakcina
10 pg/dozéje Placebas
N2 =1 305 N2 =663
Atvejai Atvejai Vakcinos
niP n1P veiksmingumas,
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® %
(n2% (n2% (95 % PI)
3 16 90,7
5-11 mety vaikai 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai biidingas simptomas (simptomai apémé:
karsc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii€io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu

i§ nosies tepinélio 1-0jo ir 2-ojo vizity metu) ir gavo neigiama NRAT rezultata i§ nosies tepinélio bet kurio

neplaninio vizito, vykusio pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés suleidimo, metu.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

o

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu i§ anksto, atsizvelgiant | hipotezes,
nustatyty parametry veiksmingumo analizés atnaujintos papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy
duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-osios dozés suleidimo veiksmingumo
populiacijoje.

Atlikus 3-ojo tyrimo analize su 5-11 mety amziaus vaiky, nesant ankstesnés infekcijos jrodymuy,
duomenimis, i§ 2 703 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, nustatyta 10 uzsikrétimo atvejy, o i$

1 348 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo delta atmaina, yra 88,2 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 76,2; 94,7). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, i$ 3 018 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaicius buvo 12, o i$

1 511 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
yra 85,7 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 72,4; 93,2).

3-iajame tyrime SARS-CoV-2 50 % neutralizuojanéiy titry (NT50) analizé, po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui atlikta su atsitiktinai pasirinkty tiriamyjy pogrupio duomenimis, parodé
veiksmingumg vertinant pagal imuninj atsaka, reiSkiantj imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe (angl. immunobridging), lyginant 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki
jaunesniy kaip 12 mety) vaikus, dalyvavusius 3-iojo tyrimo 2/3 faziy dalyje, su 1625 mety
tiriamaisiais, dalyvavusiais 2-0jo tyrimo 2/3 faziy dalyje, kuriems po 2-osios dozés praéjus iki

1 ménesio nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy ir
kurie atitiko i$ anksto nustatytus vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés kriterijus pagal
geometrinio vidurkio santykj (GVS) ir serologinio atsako skirtumus, palyginti su serologiniu atsaku,
apibudintu kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas nuo pradinio vertinimo (prie$ 1 dozés
suleidima).

146



5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams po 2-osios dozés suleidimo praéjus
1 ménesiui nustatytas SARS-CoV-2 NT50 GVS, palyginti su ta pacia verte, nustatyta jauniems 16—
25 mety suaugusiesiems, buvo 1,04 (dvipusio kriterijaus 95 % PI: 0,93; 1,18). 99,2 % tiriamyjy 5—
11 mety vaiky ir 99,2 % 16-25 mety tiriamyjy, po 2-osios dozés suleidimo pra¢jus iki 1 ménesio
neturéjusiy SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy, nustatytas serologinis atsakas po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy
skirtumas 2 amziaus grupése (vaiky — jauny suaugusiyjy) buvo 0,0 % (dvipusio Kriterijaus 95 %

Pl: -2,0 %, 2,2 %). Si informacija pateikta 10 lenteléje.

10 lentelé. 50 % neutralizuojancio titro geometrinio vidurkio santykio ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy skirtumo suvestiné. 5-11 mety
vaiky (3 tyrimas) palyginimas su 16—-25 mety tiriamaisiais (2 tyrimas). Tiriamieji,
kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés nenustatyta infekcijos jrodymy. Vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe reiSkiantis pogrupis. 2/3 fazés — jvertinamo
imunogeniSkumo populiacija

COVID-19 mRNR vakcina
10 pg/dozéje 30 pg/dozéje
5-11 mety 16-25 metai 5-11 mety /
N@ =264 N@ = 253 16-25 metai
Pasiektas vakcinos
apsauganciojo
Laiko poveikio tikimybe
momentas TGV® TGV® GVse reiSkiantis tikslas®
b (95 % PI°) (95 % PI°) (95 % P19) (T/N)
50 %
neutralizuojan [praéjus
¢iojo titro 1 ménesiui
geometrinis  [po 2-iosios
vidurkisf dozés 1197,6 1146,5 1,04
(TGVY) suleidimo (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 257,2) (0,93; 1,18) T
Pasiektas vakcinos
apsauganciojo
Laiko Skirtumas, | poveikio tikimybe
momentas n (%) n (%) %! reiskiantis tikslas*
b (95 % PI") (95 % PI") (95 % PIY) (T/N)
Serologinio
atsako rodiklis [pragjus
(%) vertinant |1 ménesiui
50 % po 2-iosios
neutralizuojan |dozés 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
tj titra' suleidimo (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés
suleidimo vizito metu ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo gautas neigiamas N-riSan¢iyjy antikiny
[serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] baidu per 1-0sios ir
2-osios doziy suleidimo vizitus ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja
bet kurio neplaninio vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés, metu) ir kurie neturéjo medicininés
COVID-19 anamnezés.
Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ 1-3ja
doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos
nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.
a. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius prie§ vakcinavimg ir praéjus
1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. Sios vertés taip pat naudojamos kaip vardikliai skai¢iuojant
serologinio atsako rodikliy procentus.
b. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
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c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (5—

11 mety amZiaus minus 16—25 mety amziaus) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

e. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 0,67, o GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibudintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

g. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius, remiantis NT50, nustatytu praéjus 1 ménesiui
po 2-iosios dozés suleidimo.

h. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

i. Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (5—-11 mety amziaus minus 16—-25 mety amziaus).

j.  Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtuma ir iSreikstas procentais.

k. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis serologinio atsako rodikliu, pripazinta, jeigu apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % serologinio atsako skirtumo PI riba yra didesné kaip -10,0 %.

Imunogeniskumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios dozés suleidimo)
Sustiprinamosios Comirnaty dozés veiksmingumas 2-ajame tyrime pagristas 50 % neutralizuojanciyjy
antikiny titry (NT50) prie§ SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) jvertinimu. Siame tyrime sustiprinamoji
dozé suleista po antrosios dozés suleidimo praéjus 5-8 ménesiams (mediana: 7 ménesiai). 2-ajame
tyrime, 18-55 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po sustiprinamojo vakcinavimo nenustatyta
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy, NT50 analizés, atliktos

1 ménesj po sustiprinamosios dozes ir palygintos su 1 ménesj po pagrindinio vakcinavimo gautais
duomenimis, parodé ne prastesnj rezultata pagal geometriniy vidurkiy santykj (GVS) ir serologinio
atsako rodikliy skirtumg. Serologinis tiriamojo atsakas apibudintas kaip NT50 vertés padidéjimas

>4 kartus, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ pagrindinj vakcinavimg). Analiziy rezultaty
suvestinés pateikiamos 11 lentel¢je.

11 lentelé. SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)" (SARS-CoV-2
USA_WA1/2020). TGV ir serologinio atsako rodiklio 1 ménesj po sustiprinamosios
dozés palyginimas su 1 ménesj po pagrindinio vakcinavimo gautais duomenimis.
18-55 mety tiriamieji, kuriems nenustatyta infekcijos jrodymy iki 1 ménesio po
sustiprinamosios dozés.* ImunogeniS$kumo populiacija, kuriai galima jvertinti
sustiprinamosios dozés poveikj*

1 mén. po Pasiektas
sustiprinamosios ne
1 mén. po 1 mén. po dozés / 1 mén po | prastesnio
sustiprinamosios pagrindinio pagrindinio rezultato
dozés vakcinavimo vakcinavimo tikslas
n (95 % PI) (95 % PI) (97,5 % PI) (T/N)
50 %
neutralizuojancio
titro geometrinis 2 466,0° 755,7° 3,26°
vidurkis (TGV®) 2127 | (2202,6;2760,8) | (663,1;861,2) (2,76; 3,86) Td
50 %
neutralizuojancio 199 190f
titro serologinis 99,5 % 95,0 % 4.5 %9
atsakas (%0)" 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (91,0 %; 97,6 %) | (1,0 %; 7,9 %") T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; N riSantysis = besiriSantis su

SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NRAT = nukleorfigsties amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2; T/ N =taip / ne.

t SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrima ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas iSs USA_ WA1/2020 padermés, o
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viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero Igsteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibtdintas kaip

atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

I analize jtraukti tiriamieji, kurie iki 1 ménesio po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo nebuvo

uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniu metodais (t. y. gautas neigiamas

N-riSanciojo antikiino serume testas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino riigs¢iy amplifikacijos

testu (NRAT) i$ nosies tepinélio) ir gavo neigiamg NRAT rezultata i§ nosies tepinélio bet kurio neplaninio

vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po sustiprinamosios dozés, metu.

Visi tinkami tiriamieji, kuriems suleistos 2 dozés Comirnaty pagal prading atrankg atsitiktiniy im¢iy badu,

kurie 2-aja doze gavo i$ anksto nustatytu laikotarpiu (per 19-42 paras po 1-osios dozés suleidimo), gavo

sustiprinamajg Comirnaty doze, turéjo bent 1 galiojantj ir patikima imunogeniskumo rezultata po
sustiprinamosios dozés (krauja paémus per tinkama laikotarpj per 28-42 paras po sustiprinamosios dozés) ir
kuriems nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo Kklinicisto sprendimu.

a. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius imant méginius abiems laiko
momentais i$ anksto priskirto laikotarpio ribose.

b. TGV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVSirdvipusio kriterijaus 97,5 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu tyrimo logaritmy vidurkiy skirtumus ir
atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

d. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 97,5 % Pl riba yra >0,67 ir GVS
taskinis jvertis yra >0,80.

e. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaiius, atlickant i§ anksto priskirta
tyrimg pradinio vertinimo metu, pragjus 1 ménesiui po 2-osios dozés ir pra¢jus 1 ménesiui po
sustiprinamosios dozés i§ anksto priskirto laikotarpio ribose, skaiius. Sios vertés naudojamos kaip vardikliai
skaiciuojant procentus.

f. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po nurodytos dozés
suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper)
ir Pirsono (Pearson) metodu.

g. Proporciniy daliy skirtumas, isreikStas procentais (pra¢jus 1 mén. po sustiprinamosios dozés — 1 mén po
2-osios dozés).

h. Sunormintas Valdo (Wald) dvipusio kriterijaus PI, rodantis proporciniy daliy skirtumag ir iSreikstas
procentais.

i. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 97,5 % PI, rodanéio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

I+

Santykinis vakciny veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios dozés
suleidimo)

Atlikta 4-ojo tyrimo, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, atliktas su
maZdaug 10 000 tiriamyjy, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kurie dalyvavo 2-jame tyrime, tarpiné
analizé. Ja vertinti patvirtinti COVID-19 atvejai, nustatyti ne maZiau kaip po 7 pary po sustiprinamojo
skiepijimo, apie kuriuos pranesta iki duomeny rinkimo pabaigos 2021 m. spalio 5 d.; tai reiskia

2,5 ménesio stebéjimo po sustiprinamojo skiepijimo mediang. Sustiprinamoji dozé suleista po
antrosios dozés praéjus 5—13 ménesiy (mediana: 11 ménesiy). Jvertintas Comirnaty vakcinos
sustiprinamosios dozés veiksmingumas po pradinio kurso, palyginti su grupe, kuriai vietoj
sustiprinamosios dozés suleista placebo.

Santykiné vakcinos veiksmingumo 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems be ankstesnés SARS-CoV--2
infekcijos jrodymy informacija pateikta 12 lentel¢je. Santykinis vakcinos veiksmingumas
tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymais ir be jy sieké 94,6 % (95 %
pasikliautinasis intervalas buvo nuo 88,5 % iki 97,9 %) ir buvo panasus j nustatyta tiriamiesiems,
neturéjusiems ankstesnés infekcijos jrodymy. I§ pirminiy COVID-19 atvejy, stebéty nuo 7 paros po
sustiprinamojo skiepijimo, 7 pirminiai atvejai nustatyti Comirnaty grupéje, o 124 pirminiai atvejai —
placebo grupéje.
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12 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 susirgimo atvejis praéjus 7 paroms ir
véliau po sustiprinamosios vakcinos dozés suleidimo. 16 mety ir vyresni tiriamieji be
infekcijos jrodymy — jvertinamo veiksmingumo populiacija

Pirmasis COVID-19 susirgimo atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po sustiprinamosios dozés

tiriamiesiems be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*

Comirnaty Placebas Santykinis
N2 =4 695 N2 =4671 vakcinos
Atvejai Atvejai veiksmingumas?,
n1P n1P %
Stebéjimo trukmé® (n2%) | Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PIY)
Pirmasis COVID-19
susirgimo atvejis
praéjus 7 paroms ir
véliau po
sustiprinamojo 6 123 95,3
skiepijimo 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
karSc¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojti¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* T analizg jtraukti tiriamieji, kuriems nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2

infekcijos jrodymy (prie§ ne daugiau kaip 7 paras po sustiprinamojo skiepijimo) (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas antikiiny tyrimo rezultatas serume ir 1-0jo vizito metu nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos NRAT

i§ nosies tepinélio metodu ir kurie gavo neigiama NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio neplaninio

vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po sustiprinamojo skiepijimo, metu).

N = tiriamyjy skaicius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po sustiprinamosios dozés suleidimo ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Santykinis vakcinos veiksmingumas Comirnaty sustiprinamojo skiepijimo grupéje, palyginti su placebo grupe
(ne sustiprinamojo skiepijimo).

f. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal steb&jimo trukme.

o

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios dozés suleidimo)

Sustiprinamoji Comirnaty dozé 3-iajame tyrime suleista 401 atsitiktinai parinktam tiriamajam.
Sustiprinamosios dozés veiksmingumas 5—11 mety vaikams pagrjstas imunogeniskumo duomenimis.
Jos imunogeniskumas vertintas atsizvelgiant | NT50 pries referencing SARS-CoV-2 paderme
(USA_WA1/2020). 5-11 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés ir sustiprinamosios
dozés suleidimo nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy
jrodymy, NT50 analizés, atliktos pra¢jus 1 ménesiui po sustiprinamosios dozés suleidimo ir palygintos
su prie$ sustiprinamajj vakcinavimg gautais duomenimis, parodé¢ reikSminga TGV verciy padidéjima.
Sios analizés rezultaty suvestiné pateikiama 13 lenteléje.
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13 lentelé. Titry geometrinio vidurkio suvestiné — NT50. Tiriamieji, kuriems nenustatyta
infekcijos jrodymy. 2/3 fazés — imunogeniSkumo poaibis. 5-11 mety vaikai —
jivertinamo imunogeni§kumo populiacija

Meéginiy émimo laiko momentas?®
Praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés
suleidimo /
Praéjus 1 mén. po Praéjus 1 mén. po praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés | 2-osios dozés suleidimo 2-iosios dozés
suleidimo (n° = 67) (n® = 96) suleidimo
TGVC TGV® Gvs
Tyrimas (95 % PI9) (95 % PI9) (95 % P19)
SARS-CoV-2
neutralizavimo tyrimas — 2720,9 12539 2,17
NT50 (titras) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus iminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius prie§ atlickant nurodyts tyrima
nustatytu dozés skyrimo / méginio émimo laiku.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (1 mén.
po sustiprinamosios dozés suleidimg minus 1 mén. po 2-osios dozés suleidimo) ir atitinkamus PI (remiantis
Stjudento t skirstiniu).

Sustiprinamosios dozés imunogeniskumas, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota
COVID-19 vakcina

Comirnaty sustiprinamosios dozés (30 pg) veiksmingumas asmenims, kuriy pradinis skiepijimas
atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢) nustatytas pagal
imunogeniskumo duomenis, gautus i3 nepriklausomo Nacionaliniy sveikatos institucijy (angl.
National Institutes of Health, NIH) inicijuoto 1/2 faziy atvirojo klinikinio tyrimo (NCT04889209),
atlikto Jungtinése Amerikos Valstijose. Siame tyrime suaugusieji (amziaus diapazonas: 19-80 mety),
kuriems bent 12 savai€iy prie$ jtraukimg j tyrimg atliktas pradinis skiepijimas Moderna 100 pg 2 doziy
kursu (N =51, amZiaus vidurkis 54 (x17)), Janssen vakcinos viena doze (N = 53, amziaus vidurkis

48 (x14)) arba Comirnaty 30 pg 2 doziy kursu (N = 50, amziaus vidurkis 50 (x18)) ir kurie informavo
nesirge SARS-CoV-2 infekcija, buvo paskiepyti sustiprinamaja Comirnaty (30 pg) doze. Suleidus
sustiprinamaja Comirnaty doze, neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titro GVS po pradinio skiepijimo
Janssen, Moderna ir Comirnaty vakcinomis atitinkamai pakilo 36, 12 ir 20 karty.

Heterologiné sustiprinamoji dozé Comirnaty taip pat vertinta CoV-BOOST tyrimu (EudraCT

Nr. 2021-002175-19) — daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamu 2-osios fazés tre¢iojo
sustiprinamojo COVID-19 skiepijimo tyrimu, kuriame dalyvavo 107 suaugusieji (amZiaus mediana

71 metai, intervalas tarp kvartiliy 54—77 metai), kurie atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkti po 2 AstraZeneca
COVID-19 vakcinos doziy suleidimo prag¢jus bent 70 pary. Kai pradinis skiepijimas atliktas
AstraZeneca COVID-19 vakcina, po heterologinés Comirnaty sustiprinamosios dozés suleidimo

(n = 95) pseudoviruso (laukinio tipo) neutralizuojanciyjy antikiing NT50 GVS padidéjo 21,6 karto.

Imunogeniskumas >55 mety tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) Comirnaty (30 ug)
dozés suleidimo)

Atlikta 4-0jo tyrimo poaibio (subordinuoto tyrimo E) tarpiné analiz¢, i kurig jtraukti 305 vyresni kaip
55 mety 3 Comirnaty doziy skiepijimo kursg baige suaugusieji, kuriems praéjus 5-12 meénesiy po 3-
iosios Comirnaty dozés suleidimo buvo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty (30 pg) dozeé.
Imunogeniskumo poaibio duomenis Zr. 8 lenteléje.
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ImunogeniSkumas nuo 18 iki <55 mety tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios)

Comirnaty (30 ug) dozés suleidimo)

Atliekant subordinuota tyrimg D [2-0jo tyrimo (3 fazés) ir 4-0jo tyrimo (3 fazés) tiriamyjy poaibio
analiz¢], 325 nuo 18 iki <55 mety 3 Comirnaty doziy skiepijimo kursg baigusiems suaugusiesiems
praéjus 90-180 dieny po 3-iosios Comirnaty dozés suleidimo buvo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty (30 pg) dozé. Imunogeniskumo poaibio duomenis zr. 14 lenteléje.

14 lentelé. C4591031 subordinuoto tyrimo D (vises iSpléstinés imties 2 kohorta) ir subordinuoto
tyrimo E (imunogeni§kumo poaibio iSpléstiné kohorta) tiriamyjuy, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty 30 pg dozé, imunogeniSkumo duomeny
santrauka; tiriamieji, kuriems nenustatyta infekcijos jrodymy praéjus iki 1 ménesio
po sustiprinamosios dozés suleidimo —populiacija, kurios imunogeniSkuma buvo
galima jvertinti

Dozé / Subordinuotas tyrimas D Subordinuotas
méginiy émimo (nuo 18 iki <55 mety tyrimas E
laiko amziaus) (>55 mety amziaus)
momentas? Comirnaty 30 pg Comirnaty 30 pg
GTV GTV
GTV NP (95 % P19) NP (95 % P19)
SARS-CoV-2 1/ pries 315,0 67,5
neutralizavimo skiepijima 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
tyrimas —
Omicron BA.1 - 1 063,2 455,8
NT50 (titras) 1/ 1-3jj mén. 228 (935,8; 1207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neutralizavimo 1/ pries 3999,0 (11421,
tyrimas — referenciné skiepijima 226 | (3529,5;4531,0) | 179 1 689,5)
atmaina — NT50 12 009,9
(titras) (10 744,3; 5998,1
1/ 1-3jj mén. 227 13 424,6) 182 | (5 223,6; 6887,4)
Serologinio atsako
dazZnis praéjus
1 mén. po 4-0si0s n® (%) n® (%)
dozés N¢ (95 % PIf) N° (95 % PI
SARS-CoV-2
neutralizavimo
tyrimas —
Omicron BA.1 - 91 (40,3 %) 85 (57,0 %)
NT50 (titras) 1/ 1-3jj mén. 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
SARS-CoV-2
neutralizavimo
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50 76 (33,8 %) 88 (49,2 %)
(titras) 1/ 1-3jj mén. 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; TGV = titry geometrinis vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of
quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NRAT =
nukleortig§ties amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Gminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Laiko tarp Comirnaty 30 ug 3-iosios iki 4-osios doziy suleidimo mediana subordinuoto tyrimo D 2-
o0joje kohortoje yra 4,0 mén, o subordinuoto tyrimo E i$pléstinéje kohortoje — 6,3 mén.

Pastaba. Subordinuoto tyrimo D visa i$plétiné imtis = 2-0ji kohorta, i8skyrus sargine (ang. sentinel) grupe;
subordinuoto tyrimo E imunogeniSkumo poaibis = atsitiktiné kiekvienos vakcinos grupés 230 tiriamyjy imtis,
paimta iS iSpléstinés kohortos.

Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja anksc¢iau nei 1 mén. po tiriamojo skiepijimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. tiriamojo
skiepijimo vizito metu ir pra¢jus 1 ménesiui po tiriamojo skiepijimo vizito gautas neigiamas N-risanciyjy
antikiiny [serume] tyrimo rezultatas, gautas neigiamas rezultatas NRAT [iS nosies tepinélio] biidu tiriamojo
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skiepijimo vizito metu ir paémus kraujg bet kurio neplaninio vizito, vykusio praéjus iki 1 ménesio po tiriamojo

skiepijimo) ir kuriy anamnezéje nebuvo COVID-19.

Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (pries§

skiepijima tyrimo metu). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku

laikytas po vakcinacijos nustatytas matas >4 x LLOQ.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir méginio émimo laiku.

c. N =tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaicius atliekant nurodyta tyrima pries
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku.

d. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

e. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius atlickant nurodyta tyrima nurodytu méginio
émimo laiku.

f.  Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

Imunogeniskumas néscioms tiriamosioms ir néscioms tiriamosioms gimusiems kiidikiams (po

2 Comirnaty doziy suleidimo)

9-asis tyrimas buvo 2/3 fazés daugiatautis, placebu kontroliuojamas, stebétojo atzvilgiu koduotas
tyrimas, kuriame dalyvavo 18 mety ir vyresnés néscios tiriamosios, kurioms buvo suleidziamos

2 dozés Comirnaty (n = 173) arba placebo (n = 173). Néscioms tiriamosioms buvo suleista 1 dozé nuo
24 iki 34 néstumo savaités ir daugumai (90,2 %) buvo suleista antroji dozé praéjus nuo 19 iki 23 dieny
po 1-osios dozés suleidimo.

Buvo atlikta aprasomoji imunogeniSkumo analiz¢, j kurig buvo jtrauktos 9-ajame tyrime dalyvavusios
néscios tiriamosios, paskiepytos Comirnaty, palyginti su 2-ajame tyrime dalyvavusiy lyginamuoju ne
nésciy tiriamyjy poaibiu, ir kurioje buvo vertinamas neutralizuojanciy titry geometriniy vidurkiy
(TGV) santykis (GVS) praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. [vertinamo imunogeniSkumo
populiacijos, kurios néséiy tiriamyjy grupé paskiepyta Comirnaty 9-0jo tyrimo metu (n = 111), o ne
néséiy tiriamyjy grupé — 2-0jo tyrimo metu (n = 114), amZiaus mediana buvo 30 mety (18-44 mety
amZziaus intervalas), o teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas pradinio vertinimo metu nustatytas
atitinkamai 37,8 % ir 3,5 %.

Tarp tiriamyjy, kurioms praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy nenustatyta, nustatytas SARS-CoV-2 50 % neutralizuojancio titro TGV praéjus

1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo buvo mazesnis nés¢ioms tiriamosioms (9-0jo tyrimo), palyginti
su ne né$éiomis tiriamosiomis (2-0jo tyrimo) (TGV [GVS] santykis buvo 0,67 (95 % PI: 0,50; 0,90).

Tarp tiriamyjy, kurioms praéjus iki 1 ménesio po 2-0si0s dozés suleidimo ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy nustatyta ar nenustatyta, pagal modelj koreguotas TGV praéjus 1 ménesiui po
2-osios dozés suleidimo nés¢ioms tiriamosioms buvo panasus, palyginti su ne nés¢iomis tiriamosiomis
(pagal modelj koreguoto TGV [GVS] santykis buvo 0,95 (95 % PI: 0,69; 1,30). Pagal modelj
koreguoti TGV ir GVS apskaiciuoti pagal regresijos modelj, sunormintg pagal amziy ir pradinius
neutralizuojancius titrus.

Imunogeniskumas tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusiesiems ir vaikams)

10-asis tyrimas yra 2b fazés, atvirasis tyrimas (n = 124), kuriame dalyvavo nuo 2 iki < 18 mety
tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema, kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija arba kuriems
buvo atlikta organy transplantacija (per paskutinius 3 ménesius) ir kuriems taikoma imuniteta
slopinanti terapija arba kuriems buvo atlikta kauly ¢iulpy arba kamieniniy Igsteliy transplantacija likus
ne maZiau kaip 6 ménesiams iki dalyvavimo tyrime bei 18 mety ir vyresni tiriamieji, kuriy sutrikusi
imuniné sistema, kuriems gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV) arba 1étiné limfocitiné
leukemija (LLL), kuriems taikoma hemodializé gydant antring arba galutinés stadijos inksty liga, arba
kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija gydant autoimuninj uzdegiminj sutrikimg. Tiriamiesiems
buvo suleidziamos pagal amziy tinkamos 4 Comirnaty dozés (3 pg, 10 ug arba 30 pg); pirmasias

2 dozes suleidZiant su 21 dienos pertrauka, tre¢igja doze suleidziant pra¢jus 28 dienoms po antrosios
dozés suleidimo, po to suleidziant ketvirtaja doze, praé¢jus 3-6 ménesiams po 3-iosios dozés suleidimo.
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ImunogeniSkumo duomeny analizé praéjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (26 tiriamieji nuo
2 iki < 5 mety, 56 tiriamieji nuo 5 iki < 12 mety, 11 tiriamyjy nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji

> 18 mety) bei pragjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo (16 tiriamyjy nuo 2 iki <5 mety,

31 tiriamasis nuo 5 iki < 12 mety, 6 tiriamieji nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji > 18 mety)
jvertinamo imunogeni$kumo populiacijai, kuriai ankstesnés infekcijos jrodymy nenustatyta, parodé
vakcinos sukeliamg imuninj atsaka. Nustatyta, kad TGV buvo reik§mingai didesnis pra¢jus 1 ménesiui
po 3-iosios dozés suleidimo, toliau didéjo praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo ir i$liko
didelis pragjus 6 ménesiams po 4-osios dozés suleidimo, palyginti su iki tyrimo vakcinacijos nustatytu
lygiu visose amziaus grupése ir ligos pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumentis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (iskaitant bazofilus ir eozinofilus) skaiciaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsakg, o taip pat varty venos srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny
pazaidos pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir mRNR) daro genotoksinj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrimg, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista pries
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimasi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas Zmogui skiriamas dozes, dél ko Ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanciy antikiiny atsakas pateléms iSliko nuo
laikotarpio prie$ poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 parg po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos perdavima
per placentg arba patekimg j piena duomeny néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

Patikrinkite, ar laikymo salygos atitiko nurodytas uzSaldytiems ir tik atSaldytiems flakonams.
Uzsaldytiems flakonams nurodytas tinkamumo laikas taikomas juos laikant nuo —90 °C iki —60 °C
temperatiiroje.

Tik atSildytiems flakonams nurodytas tinkamumo laikas taikomas juos laikant nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje.

Flakonai

Neatidaryti uz3aldyti flakonai

Vienadoziai ir daugiadoziai flakonai

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros.
Gautg uzSaldytg vakcing galite laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

18 ménesiy laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
18 ménesiy tinkamumo laikotarpiu, atitirpintus flakonus (kurie ankséiau buvo uzsaldyti) galima laikyti
nuo 2 °C iki 8 °C temperattroje iki 10 savaiciy.

Atitirpinimo procediira

Vienadoziai flakonai

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes su vienadoziais
flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperattiroje per 2 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperataroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Daugiadoziai flakonai

Laikant uz3aldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperataros, 10 flakony vakcinos pakuotes su daugiadoziais
flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksciau buvo uzsaldyti)

18 ménesiy tinkamumo laiku — 10 savaiciy laikant ir gabenant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

. Perkélus vakcing j laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vieta, ant iSorinés dézutes reikia uzraSyti
naujg tinkamumo datg ir vakcing suvartoti arba iSmesti iki naujos tinkamumo datos. Ankstesne
tinkamumo datg reikia nubraukti.

o Jeigu vakcina gauta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiroje. Ant iSorinés déZutés turi biiti atnaujinta tinkamumo data, kuri turi rodyti
tinkamumo datg laikant Saldytuve, ir turi btti nubraukta ankstesné tinkamumo data.
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Prie$ vartojima neatidarytus flakonus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.
Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Pirmiau uzsaldyty flakony temperatiiros nuokrypiy valdymas laikant Saldytuve

o Stabilumo duomenys rodo, kad per 10 savaiciy laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikotarpj
neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip 10 savai¢iy, laikant nuo -2 °C iki 2 °C
temperattroje.

o Stabilumo duomenys rodo, kad flakong galima laikyti iki 24 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperattiroje , jskaitant ne ilgesnj kaip 12 valandy laikotarpj po pirmojo kams¢io pradiirimo.

Tai orientacin¢ informacija sveikatos priezitiros specialistams, tik esant laikiny temperattiros
nuokrypiy.

Neatidaryti tik atSaldyti flakonai

Daugiadoziai flakonai

Vakcing gausite ir jg reikés laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje (tik atSaldytg).
12 ménesiy laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje.

Atidaryti flakonai

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 12 valandy laikant 2 °C — 30 °C temperatiroje; i §j laikotarpj
jeina ir iki 6 valandy trukmeés gabenimo laikas. Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi bati
vartojamas nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai atidarymo metodas nekelia mikrobinio uZter§imo rizikos.
Nesuvartojus nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis
asmuo.

Stikliniai uzpildyti SvirkStai

Vakcina gaunama ir laikoma nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
12 ménesius laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Pries$ vartojima, uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

6.4 Specialios laikymo salygos

UZSaldyti flakonai

Vienadozius uz3aldytus flakonus ir daugiadozius uz3aldytus flakonus laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki
—60 °C).

Tik atSaldyti flakonai ir stikliniai uzpildyti SvirkStai

Tik atsaldytus flakonus ir stiklinius uzpildytus Svirkstus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
NEGALIMA UZSALDYTI.

Flakonai ir uzpildyti Svirkstai

Vakcing laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikant reikia sumazinti patalpos §viesos poveikj, vengti tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpinto ir pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

15 lentelé. Comirnaty LP.8.1 talpyklés pobudis ir jos turinys

Doziy
skaicius
talpykléje
Vaistinio preparato (Zr.42ir Pakuotés
tiekimo forma Turinys Talpyklé 6.6 skyrius) | dydis
Tiekiama 2 ml
skaidriame flakone
(I tipo stiklas) su Daugiadozis 6 dozés
Comirnaty LP.8.1 kams¢iu (sintetiné flakonas Kuri ’
30 mikrogramy/dozéje | brombutilo guma) ir (2,25 ml) kiekl\Jt/ienos 10 flakony
injekciné dispersija pilku nupléSiamu (pilkas .
L . . taris 0,3 ml
plastikiniu dangteliu dangtelis)
bei aliumininiu
sandarikliu.
Tiekiama vienadoziame
uzpildytame Svirkste su
Comirnaty LP.8.1 stimoklio kams¢iu 1 doze 1 uZpildytas
30 mikrogramy/dozéje | (sintetiné brombutilo | tipo stiklo K 07e Svirkstas
.. S .. L . R urios turis .
injekciné dispersija guma) ir virsugalio Svirkstas 03 ml arbal0 uzpild
uzpildytame Svirkste dangteliu (sintetiné ! yty Svirksty
brombutilo guma), be
adatos.
Tiekiama 2 ml Vienadozis .
S 1 dozé,
skaidriame flakone flakonas L
. . . kurios tiiris 10 flakony
(I tipo stiklas) su (mélynas 03 ml
Comirnaty LP.8.1 kams¢iu (sintetiné dangtelis) ’
10 mikrogramy/dozéje | brombutilo guma) ir Daugiadozis )
L e .. . s 6 dozés,
injekciné dispersija mélynu nupléSiamu flakonas uri
plastikiniu dangteliu (2,25 ml) iy 10 flakony
o . kiekvienos
bei aliumininiu (mélynas tiris 0.3 ml
sandarikliu. dangtelis) urls B

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojima instrukcijos

Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Vienadoziams ir daugiadoziams flakonams taikomos instrukcijos

o Patikrinkite, ar flakonas:
- uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato pavadinimas yra

»Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramuy/dozéje injekciné dispersija* (12 mety ir

vyresniems), ar

- uzdengtas mélynu plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato pavadinimas yra
»Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija® (5-11 mety

vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
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Uzsaldyti flakonai
Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, prie§ vartojant jj reikia atitirpinti. Uz8aldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie$ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiskai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite naujg
tinkamumo datg ant kartoninés déZutés.
Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savaiciy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki).
Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuciy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Prie$ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukStesnéje kaip 30 °C
temperattiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Tik atSaldyti flakonai

Neatidaryti flakonai laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Prie$ naudojima, neatidarytus flakonus galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattiroje ir tvarkyti apsviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruosimas

Pries$ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Prie$ sumaisant dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

Sumaisius, vakcina turi buti:

- jei dangtelis pilkos spalvos — baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo;

- jei dangtelis mélynos spalvos — skaidrios arba Svelniai opalinés dispersijos, kurioje
nesimato daleliy, pavidalo.

Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:

- Vienadoziai flakonai

" Itraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.
— Daugiadoziai flakonai
" Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy ttris po 0,3 ml.
" Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
. Itraukite 0,3 ml Comirnaty LP.8.1.
] Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tirio

Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio Svirksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant
standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms

iStraukti.

. Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

L] Jeigu i$ flakone likusio vakcinos turio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés,
flakona ir jame likusj tirpala iSmeskite.

. UzraSykite atitinkamg datg ir laikg ant daugiadozio flakono. Nesuvartotg vakcing

iSmeskite praéjus 12 valandy po pirmojo kamsc¢io pradiirimo.

Stikliniams uZpildytiems SvirkStams taikomos instrukcijos

Prie§ vartojima uzpildytus $virkStus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.
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o Nuimkite vir§ugalio dangtelj 1étai sukdami jj pries laikrodZio rodykle. Nekratykite. Pritvirtinkite

injekcijai j raumenis tinkama adatg ir suleiskite visg tiirj.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

16 lentelé. Comirnaty LP.8.1 registracijos paZyméjimo numeriai

Vaistinio preparato tiekimo forma Talpyklé Registracijos
paZyméjimo numeris

Daugiadoziai flakonai | EU/1/20/1528/045

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje (uzsalayti)

injekciné dispersija Daugiadoziai flakonai | EU/1/20/1528/046
(tik atSaldyti)
1 stiklinis uzpildytas EU/1/20/1528/051

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje svirkstas

injekciné dispersija uzpildytame Svirkste 10 stikliniy uZpildyty EU/1/20/1528/047
Svirksty

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje Vienadoziai flakonai EU/1/20/1528/048

injekciné dispersija Daugiadoziai flakonai | EU/1/20/1528/049

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. gruodZio 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai

COVID-19 mRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadozis flakonas su geltonu dangteliu; flakono turinj prie$ vartojimg reikia praskiesti.

Praskiedus, viename flakone (0,48 ml) yra 10 doziy po 0,3 ml; Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius.

Vienoje dozéje (0,3 ml) yra 3 mikrogramai mRNR, kuri koduoja LP.8.1 — COVID-19 mRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais, jterptos i lipidines nanodaleles).

MRNR, kuri koduoja LP.8.1 yra viengrandé matriciné (informaciné¢) RNR (mRNR) su kepurintu (angl.
capped) 5’ galu, pagaminta taikant belgstelinj in vitro nura§yma (transkripcija) nuo atitinkamy DNR
matricy, koduojan¢iy SARS-CoV-2 viruso smaigalio (S) baltymg (Omicron LP.8.1).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Koncentratas injekcinei dispersijai (sterilus koncentratas).
Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9).
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Comirnaty LP.8.1 koncentratas injekcinei dispersijai skirtas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiy ir vaiky
aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiai ir vaikai, kuriems nejvykdytas pradinis skiepijimo

COVID-19 vakcina kursas arba kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija

Praskiedus, Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai leidziamas |
raumenis 3 doziy kursu. Antrgjg doze rekomenduojama leisti pra¢jus 3 savaitéms po pirmosios dozés
suleidimo, o trecigja dozg — praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms po antrosios dozés suleidimo (zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

Jeigu vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio kurso metu, pradinj kursg reikia
uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.
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Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiai ir vaikai, kuriems jvykdytas pradinis skiepijimo COVID-19 vakcina
kursas arba kurie buvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai, praskiedus, leidZziamas j raumenis viena doze.

Asmenims, kurie anks¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiai ir vaikai, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi
Asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija sunkiai sutrikusi, atsizvelgiant j nacionalines
rekomendacijas gali biiti leidziamos papildomos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Tarpusavio pakeiciamumas

Pradinj Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai kursa galima
vykdyti naudojant bet kurig ankstesne arba dabarting Comirnaty vakcing, taciau negalima virSyti
bendrojo doziy, reikalingy pradiniam kursui, skai¢iaus. Pradinj kursg reikia jvykdyti tik vieng karta.

Galimybé Comirnaty skiepyti su kity gamintojy COVID-19 vakcinomis neistirta.

Vaiky populiacija
Tiekiamos vaikiskos farmacinés formos 5-11 mety vaikams. ISsamia informacija zitirékite kity
vakcinos formy preparato charakteristiky santraukose.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kiidikiams dar neistirti.

Vartojimo metodas

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai reikia suleisti j raumenis
praskiedus (Zr. 6.6 skyriy).

Praskiedus, Comirnaty LP.8.1 flakonuose su geltonos spalvos dangteliu yra 3 dozés po 0,3 ml ttirio

vakcinos. Norint istraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba)

adatas. Nepriklausomai nuo Svirksto ir adatos:

o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i§ flakone likusio vakcinos tario negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpala iSmeskite.

o Nemaisykite vakcinos likuciy i$ skirtingy flakony.

Rekomenduojama suleidimo vieta 6-12 ménesiy kuidikiams — priekiné - iSoriné (anterolateralis)

Slaunies sritis. Rekomenduojama injekcijos vieta 1 mety ir vyresniems asmenims — prieking - iSoriné

Slaunies sritis arba deltinis raumuo.

Negalima vakcinos suleisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti viename Svirkste su jokiomis kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis prie§ leidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.
Vakcinos atitirpinimo, ruos$imo ir atlieky tvarkymo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
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4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrosios rekomendacijos

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija
Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po ankstesnés Comirnaty
dozés pasireiské anafilaksija, kitos vakcinos dozés leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Comirnaty biina padidéjusi miokardito ir perikardito rizika. Sios biiklés gali issivystyti
per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos dazniau pasireiskeé
po antros dozés suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams (zr. 4.8 skyriy). Turimi duomenys rodo,
kad dauguma atvejy pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie
atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti apie miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiesiems (jskaitant juos prizitirin¢ius asmenis, pvz., tévus) turi biiti nurodyta nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy
simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis) kratinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistai nustatydami ir gydydami Sias btikles turi skaityti gaires ir (arba)
konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél paties skiepijimo proceso gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines
reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas, pvz., svaigulys, palpitacijos,
Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kraujospidzio poky¢iai, parestezija, hipestezija ir
prakaitavimas. Su stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Skiepijamiesiems reikia
patarti, kad jie pasakyty apie savo patiriamus simptomus skiepijan¢iam asmeniui, kad juos jvertinty.
Svarbu imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzalojimy nualpus.

Kitos ligos, kuriomis sergama

Asmeny, serganciy sunkia iimine kar$¢iavimg sukeliancia liga arba iimine infekcine liga, vakcinacija
reikia nukelti vélesniam laikui. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kreSumo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, vakcing atsargiai reikia leisti asmenims, vartojantiems
antikoagulianty arba kuriems yra trombocitopenija ar bet kokiy kity kreSumo sutrikimy (pvz.,
hemofilija), nes tokiems Zzmonéms gali kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy po suleidimo }
raumenis.

Zmonés, kuriy sutrikusi imuniné sistema

Saugumas ir imunogeni$kumas buvo vertinami nedideliam skai¢iui asmeny, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, jskaitant asmenis, kuriems skiriama imunitetg slopinanti terapija (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Asmenims, kuriy imunin¢ sistema sutrikusi, Comirnaty LP.8.1 veiksmingumas gali buiti mazesnis.

Apsaugos trukmeé
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Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Comirnaty LP.8.1 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Paskiepytieji gali buti ne visisSkai apsaugoti, iki kol po vakcinacijos praeis 7 paros.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Comirnaty LP.8.1 vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.
4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai neskirtas vyresniems kaip
5 mety asmenims.

ISsamig informacijg apie skyrimg vyresniems kaip 5 mety asmenims zitirékite kity vakcinos formy
preparato charakteristiky santraukose.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Comirnaty LP.8.1 gebéjimo vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai. Visgi tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti, vaziuoti dviraciu arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Comirnaty LP.8.1 saugumas pagrjstas anksé¢iau registruoty Comirnaty vakciny saugumo duomenimis.

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

6-23 ménesiy kudikiai (po 3 doziy suleidimo)

Atliekant 3-0jo (2/3 fazés) tyrimo analizg vertinti 2 176 kudikiy (1 458 pirmdsios registruotos
Comirnaty 3 ug ir 718 placebo grupése), kurie buvo nuo 6 iki 23 ménesiy amziaus, duomenys.
Remiantis duomenimis, gautais koduoto placebu kontroliuojamo tyrimo stebé&jimo periodu iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d., 720 kadikiy, kuriy amzius 6—23 ménesiai,
paskiepyty 3 doziy pradiniu kursu (483 Comirnaty 3 pg grupéje ir 237 placebo grupéje), stebéjimo
mediana buvo 1,7 mén. po tre¢iosios dozés suleidimo.

6—-23 ménesiy kudikiams, kuriems suleista bet kuri pradinio skiepijimo kurso dozé, dazniausiai
pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo irzlumas (>60 %), mieguistumas (>40 %), apetito
sumazéjimas (>30 %), jautrumas injekcijos vietoje (>20 %), injekcijos vietos paraudimas ir
kar$¢iavimas (>10 %).

2—-4 mety vaikai (po 3 doziy suleidimo)

Atliekant 3-0jo (2/3 fazés) tyrimo analizg vertinti 3 541 vaiko (2 368 Comirnaty 3 pg ir 1 173 placebo
grupése), kurie buvo nuo 2 iki 4 mety amziaus, duomenys. Remiantis duomenimis, gautais koduoto
placebu kontroliuojamo tyrimo stebéjimo periodu iki duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario

28 d., 1 268 vaiky, kuriy amzius 2—4 metai, paskiepyty 3 doziy pradiniu kursu (863 Comirnaty

3 pg grupéje ir 405 placebo grupéje), stebéjimo mediana buvo 2,2 mén. po treciosios dozés suleidimo.

2—-4 mety vaikams, kuriems suleista bet kuri pradinio skiepijimo kurso dozé, dazniausiai pasireiskusios

nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje ir nuovargis (>40 %), injekcijos vietos
paraudimas ir kars¢iavimas (>10 %).
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5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po 2 doziy suleidimo)

3-iajame tyrime i$ viso 3 109 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo bent 1 pirmdsios
registruotos Comirnaty vakcinos doze, o i§ viso 1 538 vaikai, kuriy amzius nuo 5 iki 11 mety, gavo
placeba. 3-i0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2022 m. geguzés 20 d., 2/3 faziy
duomeny analizés metu, 2 206 (1 481 Comirnaty 10 ug grupéje ir 725 placebo grupéje) vaikai placebu
kontroliuojamu, koduotu stebéjimo laikotarpiu stebéti >4 ménesius po antrosios dozés suleidimo.
3-iojo tyrimo saugumas tebéra vertinamas.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 5-11 mety tiriamiesiems buvo panass j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 5-11 mety vaikams, kuriems suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>50 %), galvos
skausmas (>30 %), injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (=20 %), mialgija, Saltkrétis ir
viduriavimas (>10 %).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios dozés suleidimo)
3-i0jo tyrimo poaibyje, kurj i$ viso sudaré 2 408 nuo 5 iki 11 mety vaikai, ne anksciau kaip po

5 ménesiy (intervalas nuo 5,3 iki 19,4 ménesiy) po pradinio skiepijimo kurso suleista sustiprinamoji
Comirnaty 10 ug dozé. 3-iojo tyrimo 2/3 faziy poaibio analizé pagrjsta duomenimis, gautais iki
duomeny rinkimo pabaigos 2023 m. vasario 28 d. (stebéjimo laikotarpio mediana: 6,4 mén.).

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po pradinio kurso.
5-11 mety vaikams daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos po sustiprinamosios dozés
buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis (>30 %), galvos skausmas (>20 %), mialgija,
Saltkrétis, injekcijos vietos paraudimas ir patinimas (>10 %).

12-15 mety paaugliai (po 2 doziy suleidimo)

2-ojo tyrimo ilgalaikio steb&jimo duomeny analizés metu i§ viso 2 260 paaugliy (1 131 Comirnaty
grupéje ir 1 129 placebo grupéje) buvo nuo 12 iki 15 mety amziaus. IS jy 1 559 paaugliai

(786 Comirnaty grupéje ir 773 placebo grupéje) po antrosios dozés stebéti >4 ménesius.

Bendrieji Comirnaty saugumo duomenys 12-15 mety paaugliams buvo panasis j stebétus 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems. 12—15 mety paaugliams, kuriems suleistos 2 dozés, daZniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>90 %), nuovargis ir
galvos skausmas (>70 %), mialgija ir Saltkrétis (>40 %), artralgija ir kar§¢iavimas (>20 %).

16 mety ir vyresni tiriamieji (po 2 doziy suleidimo)

2-ajame tyrime dalyvavo i$ viso 22 026 tiriamieji, kurie buvo 16 mety ir vyresni, gavo bent 1
Comirnaty 30 ug doze ir i$§ viso 22 021 tiriamasis, kuris buvo 16 ir daugiau mety, gavo placebg
(iskaitant 16 ir 17 mety paauglius: 138 — vakcinos ir 145 — placebo grupéje). I$ viso 20 519 tiriamuyjy,
kurie buvo 16 mety arba vyresni, paskiepyti 2 Comirnaty dozémis.

2-0jo tyrimo, kurio duomeny rinkimo pabaigos data buvo 2021 m. kovo 13 d., duomeny analizés metu,
nuo placebu kontroliuojamo koduoto steb&jimo periodo iki informacijos tiriamiesiems iSkodavimo
daty, i$ viso 25 651 (58,2 %) tiriamasis (13 031 Comirnaty grupéje ir 12 620 placebo grupéje), kurio
amzius 16 mety ir daugiau, stebétas >4 ménesius po antrosios dozés. | §j skai¢iy j&jo i§ viso 15 111

(7 704 Comirnaty grupés ir 7 407 placebo grupés) tiriamyjy, kuriy amzius nuo 16 iki 55 mety, ir i§
viso 10 540 (5 327 Comirnaty grupés ir 5 213 placebo grupés) tiriamyjy, kurie buvo 56 mety ir
vyresnl.

16 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kurioms suleistos 2 dozés, dazniausiai pasireiské Sios
nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas
(>50 %), mialgija (>40 %), saltkrétis (>30 %), artralgija (>20 %), karS¢iavimas ir injekcijos vietos
patinimas (>10 %); Sios reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir iSnykdavo
praéjus kelioms paroms po skiepijimo. Siek tick maZesnis reaktogeniskumo reiskiniy daznis buvo
susietas su vyresniu amziumi.
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Comirnaty suleidus 545 tiriamiesiems, kuriy amzius 16 mety ir daugiau ir kuriems pradinio vertinimo
metu serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, jiems nustatyti saugumo
duomenys buvo panasiis kaip bendrosios populiacijos.

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios dozés suleidimo)

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 306 suaugusieji, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursa, pra¢jus mazdaug 6 ménesiams
(intervalas: nuo 4,8 iki 8,0 mén.) po 2-osios dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I8 viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana buvo 8,3 ménesio (intervalas:
nuo 1,1 iki 8,5 mén.), o 301 tiriamasis nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2021 m. lapkri¢io 22 d.) stebétas >6 ménesius.

Bendrieji sustiprinamosios dozés saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus po 2 doziy suleidimo.
18-55 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (>80 %), nuovargis (>60 %), galvos skausmas (>40 %), mialgija (>30 %), Saltkrétis
ir artralgija (>20 %).

4-gjame tyrime, kuris buvo placebu kontroliuojamas sustiprinamyjy doziy tyrimas, dalyvavo 2-jame
tyrime dalyvave 16 mety bei vyresni tiriamieji, kuriems ne anksé¢iau kaip po 6 ménesiy po antrosios
dozés suleidimo suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé (5 081) arba placebas (5 044). 13 viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana koduotu, placebu
kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu nuo sustiprinamosios dozés suleidimo iki duomeny rinkimo
pabaigos datos (2022 m. vasario 8 d.) buvo 2,8 ménesio. IS jy, 1 281 tiriamasis (895 Comirnaty
grupéje ir 386 placebo grupéje) po sustiprinamosios Comirnaty dozés suleidimo stebétas >4 ménesius.
Naujy Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

2-0jo tyrimo 2/3 faziy tiriamyjy poaibiui, kurj sudaré 825 paaugliai, kuriy amzius nuo 12 iki 15 mety
ir kurie buvo baigg pradinj Comirnaty 2 doziy vakcinacijos kursg, pra¢jus mazdaug 11,2 ménesio
(intervalas: nuo 6,3 iki 20,1 mén.) po 2-0si0s dozés suleista sustiprinamoji Comirnaty dozé. I§ viso,
sustiprinamaja doze paskiepyty tiriamyjy stebéjimo laikotarpio mediana, remiantis duomeny rinkimo
pabaigos data (2022 m. lapkriéio 3 d.) buvo 9,5 ménesio (intervalas: nuo 1,5 iki 10,7 mén.). Naujy
Comirnaty nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Sustiprinamoji dozé, kai pradinis skiepijimas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina

5 nepriklausomais Comirnaty sustiprinamosios dozés tyrimais su asmenimis, kuriy pradinis skiepijimo
kursas atliktas kita registruota COVID-19 vakcina (heterologiné sustiprinamoji doz¢), naujy saugumo
problemy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

6-23 ménesiy kudikiai (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

2 grupése, dalyvavusiose 6-ajame tyrime (3 fazés; 2 ir 3 grupés), kurias sudaré 160 tiriamyjy

(2 grupéje — 92, 3 grupéje — 68), kuriy amzius 6—23 ménesiai ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty
3 doziy vakcinacijos kursg, praéjus 2,1-8,6 mén. po 3-osios dozés (2 grupéje) ir 3,8-12,5 mén. po 3-
iosios dozés (3 grupéje) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(1,5/1,5 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo 4,4 mén. 2 grupéje, o stebéjimo
laikotarpio mediana 3 grupéje buvo 6,4 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 6-23 ménesiy tiriamiesiems dazniausiali
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo irzlumas (>30 %), apetito sumaz¢&jimas (>20 %),
mieguistumas, jautrumas injekcijos vietoje ir kar§¢iavimas (>10 %).

2—-4 mety vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

2 grupése, dalyvavusiose 6-ajame tyrime (3 fazés; 2 ir 3 grupés), kurias sudaré 1 207 tiriamieji

(2 grupéje — 218, 3 grupéje — 989), kuriy amzius 2—4 metai ir kurie buvo baige pradinj Comirnaty
3 doziy vakcinacijos kursa, pragjus 2,1-8,6 mén. po 3-osios dozés suleidimo (2 grupéje) ir 2,8—
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17,5 mén. po 3-iosios dozés (3 grupéje) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo laikotarpio mediana buvo 4,6 mén. 2 grupéje, o
steb¢jimo laikotarpio mediana 3 grupéje buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 2—4 mety tiriamiesiems dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>30 %) ir nuovargis (>20 %).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikai (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo (3 fazés) dalyviy poaibiui, kurj sudaré 113 tiriamyjy, kuriy amzius 5-11 mety ir kurie
buvo baige pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursa, praéjus 2,6—8,5 mén. po 3-osios dozés
suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ug) dozé. Tiriamyjy,
kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, stebéjimo
laikotarpio mediana buvo 6,3 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 5-11 mety tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis
(>40 %), galvos skausmas (>20 %) ir raumeny skausmas (>10 %).

12 mety ir vyresni tiriamieji (po sustiprinamosios Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozés
(ketvirtosios dozés) suleidimo)

5-0jo (2/3 fazés) tyrimo poaibj sudariusiems pradinj Comirnaty 3 doziy vakcinacijos kursg baigusiems
tiriamiesiems (jskaitant 107 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, 313 tiriamyjy, kuriy
amzZius nuo 18 iki 55 mety, bei 306 tiriamuosius, kuriy amzius 56 metai ir daugiau) praéjus 5,4—

16,9 mén. po 3-osios dozés suleidimo suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) dozé. Tiriamyjy, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé, stebéjimo laikotarpio mediana buvo ne trumpesné kaip

1,5 mén.

Bendrieji Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés saugumo
duomenys buvo panasis j stebétus suleidus 3 dozes. 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (>60 %), nuovargis

(>50 %), galvos skausmas (>40 %), raumeny skausmas (>20 %), Saltkrétis (>10 %) ir sgnariy
skausmas (>10 %).

Nepageidaujamy reakcijy, 6 ménesiy ir vyresniems asmenims nustatyty Comirnaty ir Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty poregistraciniu laikotarpiu, santrauka.

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy, stebéty klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu
laikotarpiu, daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1lentelé. 6 ménesiy ir vyresniems asmenims_Comirnaty ir Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 klinikiniy tyrimy metu ir Comirnaty poregistraciniu
laikotarpiu nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy Kklasé DaZnis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos DaZnas Limfadenopatija®

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,

isbérimas', niezéjimas, dilgéling,
angioneuroziné edema®)

DaZnis nezinomas | Anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | NedaZnas Sumazéjes apetitas’
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Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Psichikos sutrikimai Labai daznas Irzlumas®
NedaZnas Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas; mieguistumas*
NedaZznas Svaigulys®; letargija
Retas Uminis periferinis veido paralyZius®
DazZnis neZinomas | Parestezija’; hipestezija
Sirdies sutrikimai Labai retas Miokarditas?; perikarditas®
Virskinimo trakto sutrikimai Labai daZnas Viduriavimas®™
DaZnas Pykinimas, vémimas®
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | NedaZnas Hiperhidrozé, naktinis prakaitavimas

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema®

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Avrtralgija; mialgija

Nedaznas

Galtiniy skausmas®

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Daznis nezinomas

Gausus ménesiniy kraujavimas'

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje; jautrumas
injekcijos vietojeX; nuovargis; Saltkrétis;
kars¢iavimas'; injekcijos vietos
patinimas

Daznas

Injekcijos vietos paraudimas”

Nedaznas

Astenija; negalavimas; injekcijos vietos
niez¢jimas

Daznis nezinomas

Ekstensyvus galiinés, j kurig suleista
vakcina, patinimas?; veido patinimas?

5 mety ir vyresniems tiriamiesiems limfadenopatija po sustiprinamosios dozés registruota dazniau (<2,8 %)

Klinikinio tyrimo saugumo stebéjimo laikotarpiu iki 2020 lapkri¢io 14 d. gauta pranesimy, kad iminis
periferinis veido paralyzius pasireiSké keturiems tiriamiesiems COVID 19 mRNR vakcinos grupéje. Veido
paralyzius prasidéjo 37-3ja para po 1-osios dozés suleidimo (tiriamajam 2-oji dozé nesuleista) ir 3-iaja, 9-3ja
bei 48-3j3 paromis po 2-osios dozés suleidimo. Uminio periferinio veido paralyZiaus atvejy placebo grupéje

Po vakcinos pateikimo rinkai gauta pranesimy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
Injekcijos vietos paraudimas dazniau (labai daznai) stebétas 6—11 mety tiriamiesiems ir 2 mety bei

ISbérimo pasireiskimo daznio kategorija 6—23 ménesiy tiriamiesiems yra nurodyta kaip ,,daznas®.
Sumazéjusio apetito pasireiSkimo daznio kategorija 6-23 ménesiy tiriamiesiems yra nurodyta kaip ,,labai

Irzlumas, jautrumas injekcijos vietoje ir mieguistumas pasireiské tik 6-23 ménesiy tiriamiesiems.

a.
nei po pradiniy vakcinos doziy (<0,9 %).
b. Angioneurozinés edemos pasireiskimo daznio kategorija yra nurodyta kaip ,retas*.
C.
nenustatyta.
d. Poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujama reakcija.
e. Taikoma rankai, j kurig suleista vakcina.
f.  Kar$¢iavimas dazniau pasireiské po 2 osios dozés, palyginti su pirmaja doze.
g.
kuriems anksc¢iau buvo atlikta dermatologiniy uZpildy injekcija.
h.
vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema.
i.
j.
daznas".
k.
I.  Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.
m

. Vémimo pasireiskimo daznis 18 mety ir vyresnéms né$¢ioms moterims bei tiriamiesiems nuo 2 iki 18 mety,

kuriy sutrikusi imuniné sistema, yra apibtdintas kaip ,,labai daZznas“.

Ypatingos populiacijos

Neéscioms tiriamosioms gime kidikiai (po 2 Comirnaty doziy suleidimo)

Atliekant 2/3 fazés placebu kontroliuojama tyrimg C4591015 (9-aji tyrima), buvo vertinamos i§ viso
346 néscios tiriamosios, kurioms buvo suleistas Comirnaty (n = 173) arba placebas (n = 173). Kadikiai
(Comirnaty n = 167 arba placebo grupéje n = 168) buvo vertinami iki 6 ménesiy. Saugumo problemy,
susijusiy su nésciy tiriamyjy vakcinacija Comirnaty, nenustatyta.
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Tiriamieji, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusieji ir vaikai)
Tyrimo C4591024 (10-o0jo tyrimo) metu Comirnaty buvo paskiepyti i$ viso 124 tiriamieji (2 mety ir
vyresni), kuriy sutrikusi imuniné sistema (Zr. 5.1 skyriy).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Miokarditas ir perikarditas
Po vakcinacijos Comirnaty padidéjusi miokardito rizika didziausia jaunesniems vyrams (zr. 4.4

skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jaunesniems vyrams po antros Comirnaty dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antros dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiSké mazdaug 0,265 (95 proc. PI: 0,255-0,275)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims. Kitame tyrime per 28 dienas
po antros dozés suleidimo 16-24 mety vyrams pasireiské mazdaug 0,56 (95 proc. PI: 0,37-0,74)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

Remiantis ribotais duomenimis manoma, kad paskiepijus Comirnaty 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika nei 12—-17 mety asmenims.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta keletas pranesimy apie didesnes Comirnaty
dozes, nei rekomenduojama. Nepageidaujami reiskiniai, pasireiske perdozavus, i§ esmés buvo panasis
1 zinomus Comirnaty nepageidaujamy reakcijy duomenis.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanomg simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusinés vakcinos, ATC kodas —JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Modifikuoty nukleozidy matriciné (informaciné) RNR, esanti Comirnaty sudétyje, jterpta j lipidines
nanodaleles; taip nereplikuojanti RNR patenka j lasteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-
2 S antigeno raiSka. mRNR koduoja membranoje jtvirtinta viso ilgio S baltyma, turintj dvi taSkines
mutacijas centrinéje spiraléje. Siy dviejy aminorigi¢iy mutacija j proling stabilizuoja S baltyma
antigeno atzvilgiu pageidautinoje prefuzinéje konformacijoje. Vakcina sukelia neutralizuojanéiyjy
antikliny gamybg ir Igstelinj imuninj atsakg j smaigalio (S) antigena; tai gali apsaugoti nuo COVID-19
infekcijos.
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Veiksmingumas

Omikron atmainai pritaikyta Comirnaty vakcina

ImunogeniSkumas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams (po sustiprinamosios (ketvirtosios)
dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems 310 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 4 mety ir
kuriems anksciau suleistos 3 dozés Comirnaty 3 mikrogramai/dozéje koncentrato dispersijai, suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 ug) dozé. ] rezultatus jtraukti
3-iojo tyrimo palyginamojo poaibio, kurj sudaré nuo 6 ménesiy iki 4 mety tiriamieji, kuriems suleistos
3 dozés Comirnaty 3 mikrogramai/dozéje koncentrato dispersijai, imunogeniskumo duomenys.

NT50 prieS omikron BA.4-5 ir prie$ referencing atmaing analiziy, atlikty su tiriamyjy, kuriy amzius
nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir kuriems suleista sustiprinamoji Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) dozé 6-0jo
tyrimo metu, duomenimis, palyginimas su 3-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré tiriamieji, kuriems
suleistos 3 Comirnaty dozés, parodé atsako prie§ omikron BA.4-5 pranaSumg pagal GVS ir ne
prastesn] rezultatg, atsizvelgiant j serologinio atsako rodikliy skirtuma ir ne prastesnj imunologinio
atsako pries referencing atmaing rezultata pagal GVS ir serologinio atsako rodikliy skirtumus

(2 lentele).

2 lentelé.  Subordinuoto tyrimo B 2-oji grupé. Geometriniy vidurkiy santykiai ir tiriamyjuy,
kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporcinés dalys (praéjus 1 mén. po dozés
suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén. po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime).
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos
irodymy — populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

Geometriniy vidurkiy santykis (praéjus 1 mén. po dozés suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén.
po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime)

Comirnaty
(dvivalenté
BA.4-5)
Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) (3 pg)/
(3 ug) Comirnaty (3 ng) Comirnaty
6-asis tyrimas 3-i0jo tyrimo poaibis (3 ug)
GTVP GTVP GVS©
Lab. tyrimasf n? (95 % PI1°) n? (95 % P1°) (95 % PI)°
SARS-CoV-2
neutralizavimo lab.
tyrimas —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NT50 (titras) 223 (1630,5;2074,9) | 238 (838,1;1058,2) | (1,65; 2,31)"
SARS-CoV-2
neutralizavimo lab.
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titras) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)
Tiriamuju, kuriems nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas (praéjus 1 mén.
po dozés suleidimo 4-ajame tyrime ir 6/1 mén. po 3-iosios dozés suleidimo 3-iajame tyrime)
Lab. tyrimasf Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) Comirnaty (3 ng) Skirtumas
(3 ug) 3-iojo tyrimo poaibis
6-asis tyrimas
\E n" (%) N9 n" (%) %
(95 % PIY) (95 % PIY) (95 % P1Y)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neutralizavimo lab. (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
tyrimas —
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Omicron BA.4-5 -
NT50 (titras)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neutralizavimo lab. (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)™
tyrimas — referenciné
atmaina — NT50
(titras)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MKvid = maziausiy kvadraty

vidurkis; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome

coronavirus 2, sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibudintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$

pirmaja skiepijimo tyrimo metu doz¢). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu

atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas matavimas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiskus rezultatas, skaicius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus PI apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MKvid ir atitinkamus PI, remiantis
logaritmiskai transformuoty lab. tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés regresijos modelj, kaip
kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmi$kai transformuotus neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo
bukle po pradinio vertinimo, amZiaus grupg (tik nuo >6 ménesiy iki <5 mety) ir vakcinos grupe. Lab. tyrimo
rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip 0,5 x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus PI apskaiciuoti keliant laipsniu lab. tyrimo MKvid skirtumus ir atitinkamus P,
remiantis tuo paciu regresijos modeliu, kaip nurodyta pirmiau.

d. Pranasumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

e. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintg 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé [USA-
WAZ1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

g. N =tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrimg prie§
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Sios vertés naudojamos kaip vardikliai
skai¢iuojant procentus.

h. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius atliekant nurodytg lab. tyrimg nurodytu
méginio émimo laiku.

i. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

j.  Pritaikytieji proporciniy daliy skirtumai, nustatyti remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen)
metodu stratifikuojant pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana),
iSreiksti kaip procentiné Comirnaty (dvivalenté BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 pg) dalis. Neutralizuojanéiy
titry pradinio vertinimo metu mediana apskaiciuota remiantis 2 palyginamyjy grupiy jungtiniais
duomenimis.

k. Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis
proporciniy daliy skirtumg stratifikuojant pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija
(<mediana, >mediana), iSreik$tas proporcine dalimi.

I.  Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-5 %.

m. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés suleidimo)

6-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksc¢iau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamgja doze paskiepytiems 103 tiriamiesiems, kuriy amzius 5-11 mety, suleista sustiprinamoji
(ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé. | rezultatus jtraukti 3-iojo tyrimo palyginamojo
poaibio, kurj sudaré 5-11 mety tiriamieji, kuriems suleistos 3 Comirnaty dozés, imunogeniskumo
duomenys. Pradinio vertinimo metu 57,3 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista ketvirtoji
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doz¢, ir 58,4 % 5-11 mety tiriamyjy, kuriems suleista trecioji
Comirnaty doz¢, nustatytas teigiamas SARS-CoV--2 rezultatas.

Imuninis atsakas, nustatytas pragjus 1 mén. po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 suleidimo, sukélé i§ esmés panasSy savityjy omikron BA.4/BA.5

neutralizuojanciy antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su titrais, nustatytais palyginamojoje grupéje,
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kurioje buvo suleistos 3 Comirnaty dozés. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 taip pat sukélé
panasiy referencinei atmainai savity antikiiny titry i$siskyrima, palyginti su palyginamojoje grupéje

nustatytais titrais.

Vakcinos imunogeniskumo rezultatai po sustiprinamosios dozés suleidimo 5—11 mety tiriamiesiems

pateikti 3 lenteléje.

3lentelé. 6-asis tyrimas — geometriniy vidurkiy santyKkis ir geometrinis titry vidurkis — nuo 5
iki 11 mety tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeniSkumg buvo galima jvertinti

Vakcinos grupé (paskirta/atsitiktiniy im¢iy)
6-asis tyrimas
Comirnaty
(Original/Omicron 3-asis tyrimas
BA.4/BA.5) Comirnaty 6-asis tyrimas
10 pg 10 pg Comirnaty
4-oji dozé ir 3-0ji dozé ir (Original/Omicron
Meéginiy | praéjus 1 ménesiui po 4- |praéjus 1 ménesiui po 3-iosios|BA.4/BA.5) / Comirnaty

SARS-CoV-2 émimo iosios dozés dozés 10 pg

neutralizavimo | laiko GTv® GTv® GVvs®

tyrimas taskas® | nP (95 % PI°) n® (95 % PI°) (95 % P19)
Pries

Omikron BA.4- |vakcinaci 488,3 248,3 -

5 — NT50 ja 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)

(titras)® 21899 1393,6 1,12

Imén. | 102 | (17428;2751,7) | 113 | (11758;16517) (0,92; 1,37)
Pries

Referenciné vakcinaci 2904,0 1323,1 -

atmaina — NT50 ja 102 (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)

(titras)® 8 245,9 7 235,1

Imén. | 102 | (7108,9;9564,9) | 113 | (6331,5;8 267,8) -

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
N riSantysis = besiriSantis su SARS-CoV-2 nukleoproteinu; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-
2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo
koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

c.  GTV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmga ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus Pl apskai¢iuoti keliant laipsniu tyrimo MK vidurkiy skirtuma ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy tyrimo rezultaty analize, atlikta taikant tiesinés
regresijos modelj, kaip kovariantus naudojant pradinio vertinimo logaritmiskai transformuotus
neutralizuojancius titrus, uzsikrétimo biikle po pradinio vertinimo ir vakcinos grupe.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WAL1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

ImunogeniSkumas 12 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po sustiprinamosios (ketvirtosios) dozés
suleidimo)

5-0jo tyrimo analizés poaibj sudariusiems anksciau pradinj 2 doziy kursg baigusiems ir Comirnaty
sustiprinamaja doze paskiepytiems tiriamiesiems (jskaitant 105 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 12 iki
17 mety, 297 tiriamuosius, kuriy amzius nuo 18 iki 55 mety, bei 286 tiriamuosius, kuriy amZzius

56 metai ir daugiau) suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dozé.
Pradinio vertinimo metu 75,2 % 12-17 mety tiriamyjy, 71,7 % 18-55 mety tiriamyjy ir 61,5 %

56 mety ir vyresniy tiriamyjy nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

50 % neutralizuojanciyjy antikiiny titry (NT50) prie§ omikron BA.4-5 ir prie§ referencing atmaing
56 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty
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Original/Omicron BA.4-5 dozé 5-0jo tyrimo metu, palyginimas su 4-ojo tyrimo poaibiu, kurj sudaré

tiriamieji, kuriems suleista sustiprinamoji (ketvirtoji) Comirnaty dozé, parodé Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 pranasuma prie§ Comirnaty vertinant geometriniy vidurkiy santykij (GVS) ir
ne prastesn] rezultatg vertinant serologinio atsako rodiklius, atsizvelgiant j atsaka prie§ omikron BA.4-
5, ir ne prastesn] rezultatg vertinant imuninj atsaka prie$ referencing atmaing pagal GVS (4 lentelé).

NT50 pries omikron BA.4/BA.5 analizés, kuriose 5-ajame tyrime dalyvavusiy ir sustiprinamajg
(ketvirtaja) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 doze gavusiy 18-55 mety tiriamyjy duomenys
palyginti su 56 mety ir vyresniy tiriamyjy duomenimis, parodé, kad vertinant GVS ir serologinio
atsako rodikliy skirtumus 18—-55 mety pacientams pasireiské ne prastesnis atsakas prie$
omikron BA.4-5, palyginti su atsaku 56 mety ir vyresniems pacientams (4 lentelé).

Tyrimu taip pat vertinta antiktiny prie§ SARS-CoV-2 omikron BA.4-5 ir referencing atmaing NT50
koncentracija prie§ vakcinacijg po vakcinacijos pra¢jus 1 ménesiui tiriamiesiems, kuriems suleista
sustiprinamoji (ketvirtoji) dozé (5 lentelé).

4 lentelé.

SARS-CoV-2 GTV (NT50) ir tiriamujy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo

kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5-asis tyrimas) ir Comirnaty (4-0jo tyrimo poaibis) —
tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy —
populiacija, kurios imunogeni§kuma buvo galima jvertinti

SARS-CoV-2 GTV (NT50) praéjus 1 mén. po skiepijimo kurso

5-asis tyrimas 4-0jo tyrimo
Comirnaty poaibis AmZiaus grupiy | Vakcinos grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyginimas
>56 metai
Comirnaty Comirnaty
Original/ Original/
Omicron BA.4-5 Omicron
56 metai ir 56 metai ir 18-55 metai / BA.4-5/
18-55 metai vyresni vyresni >56 metai Comirnaty
SARS-CoV-2 GTVP
neutralizavimo GTve¢ (95 % PI° GTVP GVS® GVS®
tyrimas n? [(95% PI9)| n® ) n* | (95 % PI) (95 % PI°) (95 % PI°)
Omikron 4 455,9 4158,1 938,9 098 291
BA.4-5 - NT50 297 | (3851,7; | 284 | (3554,8; | 282 (802,3; © 83: 1.16)° @ 45’_ 3.44)"
(titras)“ 5154,8) 4 863,8) 1098,8) T T
Referenciné 16 250,1 10 415,5 138
atmaina — NT50 - - 286 | (14 499,2;| 289 | (9366,7; - 1 22_’ 1,56)9
(titras)* 18 212,4) 11 581,8) e
Tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,
procentiniy daliy skirtumas
Comirnaty 4 tyrimo poaibis | AmZiaus grupiu Vakclno_s grupiy
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty palyginimas palyglnlmff\s
=56 metai
Comirnaty Con_1i_rnaty
_ L. . iqinal/ Orlglnall
18-55 metai 56 metal_lr 56 metal_lr _Orlglna Omicron
vyresni vyresni Omicron BA.4-5 BA 4-5 /
18-55 metai / >56 !
Comirnaty
SARS-CoV-2 n' (%) n' (%) i . K . K
N h h h n' (%) Skirtumas Skirtumas
{‘;ﬁgzgza‘”mo N (%‘F’I.;A) N (iﬁf)ﬂ’ N1 @959%PH) | (959% PIY (95 % PI')
Omikron
180 (61,2) 188 (66,7) 127 (46,5) -3,03 26,77
?tl'?r:s)?’ —NT0 294 (55,4; 282 (60,8; 273 (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63)" (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)
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Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; GTV = geometrinis titry
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; MK = maZiausiasis kvadratas;
NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,
sunkaus iminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. Serologinis atsakas apibiidintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu. Jeigu

pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ), serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos nustatytas

matas >4 x LLOQ.

a. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

b. GTV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritma ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiciuoti kaip
0,5x LLOQ.

c. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu MK vidurkiy skirtumg ir atitinkamus PI,
remiantis logaritmiskai transformuoty neutralizuojanciy titry analize taikant tiesinés regresijos modelj su
pradinio vertinimo neutralizuojancio titro (logaritminés skalés) ir vakcinos grupés arba amziaus grupés
kriterijais.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrinta 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4/BA.5).

e. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67.

e. Pranasumas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 1.

g. Ne prastesnis rezultatas pripazintas, jeigu GVS apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67 ir GVS taskinis jvertis yra >0,8.

h. N = tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir aiSkus rezultatas, skaiius atliekant specifinj tyrima prie$
skiepijimo laiko momentg ir nurodytu méginio émimo laiku. Si verté naudojama kaip vardiklis skai¢iuojant
procentus.

i. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atliekant nurodyta tyrima nurodytu méginio

émimo laiku.

Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodul.

Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais.

Dvipusio kriterijaus PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, stratifikuojant

pagal pradinio vertinimo neutralizuojanciyjy titry kategorija (<mediana, >mediana), rodantis proporciniy

daliy skirtuma. Neutralizuojanciy titry pradinio vertinimo metu mediana apskaic¢iuota remiantis

2 palyginamyjy grupiy jungtiniais duomenimis.

m. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtuma, riba yra >-10 %.

n. Ne prastesnis rezultatas pripaZintas, jeigu apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI, rodancio proporciniy daliy
skirtumga, riba yra >-5 %.

51entelée. Geometrinis titry vidurkis — 5-0jo tyrimo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
poaibiai — prie§ suleidziant sustiprinamaja (ketvirtaja) doze ir 1 mén. po jos
suleidimo — 12 mety ir vyresni tiriamieji, kuriems nustatyta arba nenustatyta
infekcijos jrodymy — populiacija, kurios imunogeniSkumg buvo galima jvertinti
Comirnaty
Meéginiy Original/Omicron BA.4-5
SARS-CoV-2 émimo 12-17 m. tiriamieji 18-55 m. tiriamieji 56 m. ir vyresni tiriamieji
neutralizavimo laiko GTVve® GTve® GTve®
tyrimas momentas?| n° (95 % PI°) n° (95 % PI°) n° (95 % PI°)
Pries 1105,8 569,6 458,2
Omikron BA.4- |vakcinacija| 104 | 835,1;1464,3 | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5 - NT50 82128
(titras)d (6 807,3; 4 455,9 4158,1
1mén. | 105 9 908,7) 297 | (3851,7;5154,8) 284 | (3554,8;4863,8)
6 863,3
Referencine Prieé ) (5587,8; 4017,3 3690,6
ptmoirn . NT5o |vakeinacija| 105 |  8430,1)  |296| (34307;47041) | 284 | (3082.2;4419,0)
(titras)? 23641,3
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1mén. | 105 27 299,8) 296 | (14 686,5;18142,6) | 286 |(14499,2;18212,4)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GTV = geometrinis titry vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of
quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe
acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
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a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas galiojantis ir ai§kus rezultatas, skai¢ius atliekant specifinj tyrima po
nurodytos dozés suleidimo ir méginio émimo laiku.

c. GTVirdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas naudojant patikrintag 384 Sulinéliy tyrimo platforma (originali padermé
[USA-WA1/2020, izoliuota 2020 m. sausio mén.] ir omikron B.1.1.529 subvariantas BA.4-5).

Pirmoji registruota Comirnaty vakcina

2-asis tyrimas buvo daugiacentris, daugiatautis, 1/2/3 faziy, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuotas,
stebétojo atzvilgiu dél dozeés nustatymo koduotas skiepijimo kandidaty atrankos ir veiksmingumo
tyrimas, kuriame dalyvavo 12 mety ir vyresni asmenys. Atsitiktinés imtys stratifikuotos pagal amziy:
nuo 12 iki 15 mety, nuo 16 iki 55 mety arba 56 mety ir vyresni; ne maziau kaip 40 % tiriamyjy sudaré
>56 mety amziaus grupe. | tyrima nejtraukti Zzmonés, kuriy nusilpes imunitetas ir kuriems anksciau
klinikiniu arba mikrobiologiniu biidu nustatyta COVID-19 diagnozé. Zmonés, kurie sirgo stabilios
eigos liga (apibudinta kaip liga, dél kurios nereikia reik§Smingai keisti gydymo arba nereikia
hospitalizuoti pablogéjus eigai per 6 savaiiy laikotarpj iki jtraukimo), buvo jtraukti j tyrimg kaip ir
zmonés, kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZI1V), hepatito C viruso (HCV) arba
hepatito B viruso (HBV) infekcija.

Veiksmingumas 16 mety ir vyresniems tiriamiesiems (po 2 doziy suleidimo)

I 2-0jo tyrimo 2/3 fazés tyrimus (remiantis iki 2020 m. lapkric¢io 14 d. gautais duomenimis) jtraukta
maZdaug 44 000 tiriamyjy, kurie atsitiktiniu badu po lygiai suskirstyti j dvi grupes: vienoje turéjo bati
skirtos 2pirmdsios registruotos COVID-19 mRNR vakcinos dozés, o kitoje — placebo dozés. |
veiksmingumo analizes jtraukti tiriamyjy, paskiepyty antraja vakcinos doze per 19-42 paras po
pirmosios vakcinos dozés suleidimo, duomenys. Daugumai (93,1 %) paskiepytyjy antroji dozé suleista
po 1-osios dozés suleidimo praéjus nuo 19 iki 23 pary. Planuota iki 24 ménesiy po 2-osios dozés
suleidimo stebéti tiriamuosius ir jvertinti sauguma bei veiksminguma saugant nuo COVID-19.
Klinikinio tyrimo metu tiriamiesiems, prie$ skiepijant gripo vakcina arba po to, reikéjo palaukti ne
maZiau kaip 14 pary, kad bty suleista placebo arba COVID-19 mRNR vakcinos. Klinikinio tyrimo
metu tiriamiesiems, prie$ arba po -suleidZiant kraujo / plazmos preparaty arba imunoglobuliny, kad
bty baigtas tyrimas, reikéjo palaukti bent 60 pary, kad biity suleista placebo arba COVID-19 mRNR
vakcinos.

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties analiz¢é atlikta jvertinus 36 621 tiriamojo (12 mety ir
vyresnio amziaus), duomenis (18 242 buvo COVID-19 mRNR vakcinos grupéje, o 18 379 — placebo
grupéje). Asmenims, kuriy duomenys naudoti analizei, 7 paras po antrosios dozés suleidimo
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy.

Be to, 134 tiriamieji buvo 16-17 mety amziaus (66 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 68 placebo
grupéje), o 1 616 tiriamieji buvo 75 mety ir vyresni (804 COVID-19 mRNR vakcinos grupéje ir 812
placebo grupéje).

Atliekant pirming veiksmingumo analize tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia COVID-19 ligos
simptomy, vertinant i§ viso 2 214 asmeny mety COVID-19 mRNR vakcinos grupgje ir i§ viso
2 222 asmeny mety placebo grupéje.

Tiriamiesiems, kuriems kyla rizika susirgti sunkia COVID-19 liga, jskaitant asmenis, serganéius 1 ar
keliomis gretutinémis ligomis, didinan¢iomis sunkios COVID-19 ligos rizika (pvz., astma, kiino masés
indeksas (KMI) >30 kg/m?, létiné plauciy liga, cukrinis diabetas, hipertenzija), reikSmingy klinikiniy
bendrojo vakcinos veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 6 lentel¢je.
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6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés. Pagal amZiaus pogrupius — jvertintas (7 pary) veiksmingumas
tiriamiesiems be infekcijos irodymy praéjus maZziau nei 7 paroms po 2-osios dozés

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N2 =18 198 N2 =18 325 Vakcinos
Pogrupis Atvejai Atvejai veiksmingumas, %
n1P n1P (95 % PI)®
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé®
(n2) (n27)
Visi tiriamieji 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,3; 97,9)
Nuo 16 iki 64 mety 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 mety ir vyresni 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
Nuo 65 mety iki 1 14 92,9
74 mety 0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 mety ir vyresni 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Pastaba: Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent vienas (1) COVID-19 ligai biidingas simptomas [*atvejo
apibudinimas: (bent 1 i§ nurodyty pozymiy) kars¢iavimas, atsiradgs arba sustipréjes kosulys, atsirades arba
sustipréjes dusulys, Saltkrétis, atsirades arba sustipréjes raumeny skausmas, atsirades skonio arba kvapo pojucio
praradlmas gerklés (ryklés) skausmas, viduriavimas arba vémimas.]

I analize jtraukti tiriamieji, kurie prie§ maziau kaip 7 paras po paskutinés dozés suleidimo nebuvo uzsikréte

SARS-CoV-2 infekcija testuojant serologiniu arba virusologiniy metodais (t. y. 1-0jo vizito metu gautas

neigiamas antikiny tyrimo rezultatas serume ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta nukleino ragsciy

amplifikacijos testu (NRAT) i$ nosies tepinélio per 1-gjj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§

nosies tepinélio bet kurio neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiciuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebé&jimo trukme

o

Nustatyta, kad COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo pirmojo COVID-19
pasirei$kimo, lyginant su placebu, praéjus 7 paroms ir daugiau po 2-osios dozés suleidimo 16 mety ir
vyresniems tiriamiesiems, esant ar nesant duomeny apie ankstesng SARS-CoV-2 infekcijg, buvo
94,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas: nuo 89,6 % iki 97,6 %).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizé parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-i0sios
dozés veiksmingumo populiacijoje.

Atnaujinta vakcinos veiksmingumo informacija pateikta 7 lenteléje.
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7 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
2-osios dozés pagal amzZiaus pogrupius. Tiriamieji be SARS-CoV-2 infekcijos
irodymy* praéjus maZiau nei 7 paroms po 2-osios dozés — jvertinamo veiksmingumo
(7 paru) populiacija placebu kontroliuojamu stebé¢jimo laikotarpiu

COVID-19 mRNR
vakcina Placebas
N& =20 998 N2 =21 096
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1° niP veiksmingumas, %
Pogrupis Stebéjimo trukmé® (n2%)| Stebéjimo trukmé® (n29) (95 % PI1°)
77 850 91,3
Visi tiriamieji* 6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
70 710 90,6
Nuo 16 iki 64 mety 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
7 124 94,5
65 mety ir vyresni 1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
6 98 94,1
Nuo 65 iki 74 mety 0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6: 97,9)
1 26 96,2
75 mety ir vyresni 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirk$tinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai badingas simptomas (simptomai apémé:
kar$c¢iavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
Sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu
i§ nosies tepinélio per 1-agjj ir 2-3jj vizitus) ir gavo neigiamg NRAT rezultatg i$ nosies tepinélio bet kurio
neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés, metu.

a. N = tiriamyjy skaiCius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir t¢siasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

f. Ttraukiant patvirtintus atvejus nuo 12 iki 15 mety tiriamiesiems: 0 atvejy COVID-19 mRNR vakcinos grupéje;
16 atvejy placebo grupéje.

=

Atnaujintoje veiksmingumo analizéje periodu, kai pagrindinés cirkuliuojan¢ios padermés buvo
Uhano / laukinio (nemutavusio) tipo ir alfa atmainos, COVID-19 mRNR vakcinos veiksmingumas
apsaugant nuo pirmojo COVID-19 pasireiskimo, lyginant su placebu, pragjus 7 paroms ir daugiau po
2-osi0s dozés suleidimo jvertinamo veiksmingumo populiacijos tiriamiesiems, esant ar nesant
duomeny apie ankstesne SARS-CoV-2 infekcijg, buvo 91,1 % (95 % PI nuo 88,8 % iki 93,0 %).

Be to, atnaujintos pogrupiy veiksmingumo analizés parodé panasius veiksmingumo jveréius
skirtingose lyCiy, etninés kilmés, geografinés srities grupése bei tiriamiesiems, sergantiems
gretutinémis ligomis ir nutukimu, kurie susij¢ su sunkios formos COVID-19 rizika.

Veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
Atnaujintos antrinés veiksmingumo vertinamosios baigties analizés patvirtino COVID-19 mRNR
vakcinos naudg sunkios formos COVID-19 profilaktikai.

2021 m. kovo 13 d. duomenimis, vakcinos veiksmingumas saugant nuo sunkios formos COVID-19
pateikiamas tik tiriamiesiems, anks¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems (8 lentelé), nes ir COVID-19 mRNR vakcinos, ir placebo grupése COVID-19 atvejy
skaiciai tiriamiesiems, anks¢iau neuzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija, buvo tokie patys kaip
tirlamiesiems, anksc¢iau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja neuzsikrétusiems.
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8 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis sunkios formos COVID-19 atvejis tiriamiesiems,
anksciau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja uZsikrétusiems, remiantis
JAV maisto ir vaisty administracijos (angl. FDA)* duomenimis po 1-osios dozés arba
praéjus 7 paroms ir véliau po 2-osios dozés placebu kontroliuojamo stebéjimo metu

COVID-19 mRNR Placebas
vakcina Atvejai
Atvejai nl? Vakcinos
n1? Stebéjimo trukmé | veiksmingumas, %
Stebéjimo trukmé (n2P) (2% (95 % PI°)
1 30 96,7
Po 1-osios dozés® 8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 paros po 2-iosios dozés' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés
reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai budingas simptomas (simptomai apémé:
karsciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; saltkrétj; atsiradusj arba
sustipréjusj raumeny skausmg; atsiradusj skonio arba kvapo pojtcio praradimg, gerklés (ryklés) skausma,
viduriavimg; vémimag).

* Sunkios formos COVID-19 pagal FDA apibréztj yra patvirtinta COVID-19 ir bent 1 i$ Siy reiskiniy:

e Kklinikiniai pozymiai esant ramybés buklés, rodantys sunkig sistemine liga (kvépavimo
daZnis >30 kvépavimo cikly per minute, Sirdies susitraukimy daznis >125 susitraukimy per minute,
kraujo jsotinimas deguonimi <93 % buinant patalpos, esanéios jiros lygyje, ore arba arterinio deguonies
dalinio slégio santykis su frakciniu jkvepiamu deguonimi <300 mm Hg);

e kvépavimo nepakankamumas [apibudintas kaip stipraus deguonies srauto poreikis, neinvaziné
ventiliacija, mechaniné ventiliacija arba ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (EKMO)];

e 3o0kg rodantys reiSkiniai (sistolinis kraujospiidis <90 mm Hg, diastolinis kraujosptdis <60 mm Hg arba
vazopresoriy poreikis);

e reikSminga timiné inksty, kepeny arba neurologiné disfunkcija;

e paguldymas j intensyviosios terapijos skyriy;

e mirtis.

a. nl=tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skai¢ius.

N2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

c. Duvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo pasikliautinas intervalas (PI) apskaiéiuotas Klaperio ir Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebé&jimo trukme.

d. Veiksmingumas vertintas atsizvelgiant j visus turimus 1-osios dozés veiksmingumo duomenis (modifikuotos
ketinamos gydyti) populiacijos duomenis, apimanéius visus atsitiktiniy imé¢iy badu atrinktus tiriamuosius,
paskiepytus bent 1 tiriamojo preparato doze.

e. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodytg vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 1-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

f.  Veiksmingumas vertintas remiantis jvertinamo veiksmingumo (7 pary) populiacijos duomenimis, apémusiais
visus vertinti tinkamus atsitiktiniy im¢iy budu atrinktus tiriamuosius, kuriems suleistos visos tiriamojo
preparato dozés (arba doze), atsizvelgiant j atsitiktiniy im¢iy biidu i§ anksto priskirtg langa, ir kuriems
nenustatyta kity svarbiy nukrypimy nuo protokolo Klinicisto sprendimu.

g. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodytg vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grup¢je. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozés ir tesiasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

=

Veiksmingumas ir imunogeniSkumas 12-15 mety paaugliams (po 2 doziy suleidimo)

Atlikus pradine 2-ojo tyrimo analize su 12—-15 mety amziaus paaugliy (kuriy stebéjimo po 2-0Si0s
dozés suleidimo trukmés mediana buvo >2 ménesiai), nesant ankstesnés infekcijos jrodymy,
duomenimis, 1 005 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta, o i$

978 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 16 uzsikrétimo atvejy. Veiksmingumo jvertis yra
100 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 75,3; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos
jrodymy nustatyta arba nenustatyta, i§ 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy
skaicius buvo 0, o i§ 1 110 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 18 uzsikrétimo atvejy. Tai
taip pat reiskia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 78,1; 100,0).
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Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu veiksmingumo analizés atnaujintos
papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-0si0s
dozgs suleidimo veiksmingumo populiacijoje.

Atlikus atnaujintg 2-ojo tyrimo analiz¢ su 12-15 mety amziaus paaugliy, nesant ankstesnés infekcijos
jrodymy, duomenimis, 1 057 tiriamiesiems, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy nenustatyta,
0 i8 1 030 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 28 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo
jvertis periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo alfa atmaina, yra 100 % (95 %
pasikliautinasis intervalas: 86,8; 100,0). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy
nustatyta arba nenustatyta, iS 1 119 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaiéius
buvo 0, 0 i$ 1 109 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyta 30 uzsikrétimo atvejy. Tai taip pat
reiSkia 100 % veiksmingumo jvertj (95 % pasikliautinasis intervalas: 87,5; 100,0).

2-0jo tyrimo metu SARS-CoV-2 neutralizuojanéiy titry analizé po 2-iosios dozés pragjus 1 ménesiui
atlikta atsitiktinai atrinktam tiriamyjy, kuriems iki 1 ménesio po 2-iosios dozés nerasta serologiniy
arba virusologiniy SARS-CoV-2 jrodymy, poaibiui ir 12-15 mety paaugliy (n = 190) atsakas
palygintas su nustatytu 16—-25 mety tiriamyjy (n = 170).

Geometrinio titry vidurkio (GTV) santykis 12—15 mety amziaus grupéje, palyginti su 16—-25 mety
amZziaus grupe, buvo 1,76; o dvipusis 95 % Pl — nuo 1,47 iki 2,10. Tad 1,5 karto neblogesnio rezultato
kriterijus pasiektas, nes apatiné geometrinio vidurkio santykio [GMS] dvipusio 95 % PI riba buvo
>0,67.

Veiksmingumas ir imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams
(po 2 doziy suleidimo)

3-iasis tyrimas yra 1/2/3 faziy tyrimas, kurj sudaré atviroji vakcinos dozés nustatymo dalis (1-o0ji fazé)
ir daugiacentré, daugiataute, atsitiktiniy imciy, fiziologinio tirpalo placebu kontroliuojama, stebétojo
atzvilgiu koduota veiksmingumo dalis (2/3 fazés), kuriose dalyvavo 5—11 mety tiriamieji. DidZiajai
daliai (94,4 %) atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty vakcina skiepyty tiriamyjy antroji dozé suleista 19—

23 pary po 1-osios dozés suleidimo.

Pirminiai apraSomieji vakcinos veiksmingumo 5-11 mety vaikams be ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymy, duomenys pateikti 9 lenteléje. Tiriamiesiems su ankstesnés SARS-CoV-2
infekcijos jrodymais COVID-19 atveju nestebéta nei vakcinos grupéje, nei placebo grupéje.

9lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms po 2-0sios
dozés suleidimo. Be infekcijos irodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés
suleidimo. 2/3 fazés — jvertinamo veiksmingumo 5-11 mety vaiky populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus maziau nei 7 paroms po 2-osios dozés 5-11 mety vaikams
be ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymuy*

COVID-19 mRNR
vakcina
10 pg/dozéje Placebas
N2 =1 305 N2 =663
Atvejai Atvejai Vakcinos
n1P n1° veiksmingumas,
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® %
(n2%) (n2%) (95 % PI)
3 16 90,7
5-11 mety vaikai 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Pastaba. Atvejai laikyti patvirtintais, jeigu gautas teigiamas atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés

reakcijos (AT PGR) atsakymas ir nustatytas bent 1 COVID-19 ligai biidingas simptomas (simptomai apémé:

karSciavima; atsiradusj arba sustipréjusj kosulj; atsiradusj arba sustipréjusj dusulj; Saltkrétj; atsiradusj arba

sustipréjusj raumeny skausma; atsiradusj skonio arba kvapo pojii¢io praradima, gerklés (ryklés) skausma,

viduriavimg; vémima).

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kurie nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2 infekcija (t. y. 1-0jo vizito metu gautas
neigiamas N-risan¢iyjy antikliny serume tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT bidu
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i§ nosies tepinélio 1-0jo ir 2-0jo vizity metu) ir gavo neigiama NRAT rezultatg i§ nosies tepinélio bet kurio

neplaninio vizito, vykusio praéjus maziau kaip 7 paroms po 2 dozés suleidimo, metu.

N = tiriamyjy skaicius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanc¢iy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamajg baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 2-osios dozes ir tesiasi iki steb&jimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

o

Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu stebéjimo laikotarpiu i§ anksto, atsizvelgiant | hipotezes,
nustatyty parametry veiksmingumo analizés atnaujintos papildomais patvirtinty COVID-19 atvejy
duomenimis ir apima iki 6 ménesiy laikotarpj po 2-osios dozés suleidimo veiksmingumo
populiacijoje.

Atlikus 3-ojo tyrimo analize su 5-11 mety amziaus vaiky, nesant ankstesnés infekcijos jrodymuy,
duomenimis, i$ 2 703 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, nustatyta 10 uzsikrétimo atvejy, o i$

1 348 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
periodu, kai pagrindiné cirkuliuojanti padermé buvo delta atmaina, yra 88,2 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 76,2; 94,7). Tiriamiesiems, kuriems ankstesnés infekcijos jrodymy nustatyta arba
nenustatyta, i$ 3 018 tiriamyjy, kuriems suleista vakcina, uzsikrétimo atvejy skaicius buvo 12, o i$

1 511 tiriamyjy, kuriems suleistas placebas, nustatyti 42 uzsikrétimo atvejai. Veiksmingumo jvertis
yra 85,7 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 72,4; 93,2).

3-iajame tyrime SARS-CoV-2 50 % neutralizuojanciy titry (NT50) analizé, po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui atlikta su atsitiktinai pasirinkty tiriamyjy pogrupio duomenimis, parodé
veiksminguma vertinant pagal imuninj atsaka, reiSkiantj imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe (angl. immunobridging), lyginant 5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki
jaunesniy kaip 12 mety) vaikus, dalyvavusius 3-iojo tyrimo 2/3 faziy dalyje, su 1625 mety
tiriamaisiais, dalyvavusiais 2-0jo tyrimo 2/3 faziy dalyje, kuriems po 2-osios dozés praéjus iki

1 ménesio nenustatyta serologiniy arba virusologiniy ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy ir
kurie atitiko i$ anksto nustatytus vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés kriterijus pagal
geometrinio vidurkio santykj (GVS) ir serologinio atsako skirtumus, palyginti su serologiniu atsaku,
apibudintu kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padidéjimas nuo pradinio vertinimo (prie$ 1 dozés
suleidima).

5-11 mety (t. y. nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams po 2-osios dozés suleidimo praéjus
1 ménesiui nustatytas SARS-CoV-2 NT50 GVS, palyginti su ta pacia verte, nustatyta jauniems 16—
25 mety suaugusiesiems, buvo 1,04 (dvipusio kriterijaus 95 % PI: 0,93; 1,18). 99,2 % tiriamyjy 5—
11 mety vaiky ir 99,2 % 16-25 mety tiriamyjy, po 2-osios dozés suleidimo praéjus iki 1 ménesio
neturéjusiy SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy, nustatytas serologinis atsakas po 2-osios dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. Tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, proporciniy daliy
skirtumas 2 amziaus grupése (vaiky — jauny suaugusiyjy) buvo 0,0 % (dvipusio kriterijaus 95 %

PI: -2,0 %, 2,2 %). Si informacija pateikta 10 lenteléje.
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10 lentelé. 50 % neutralizuojancio titro geometrinio vidurkio santykio ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas serologinis atsakas, proporciniuy daliy skirtumo suvestiné. 5-11 mety
vaiky (3 tyrimas) palyginimas su 16-25 mety tiriamaisiais (2 tyrimas). Tiriamieji,
kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés nenustatyta infekcijos jrodymy. Vakcinos
apsauganciojo poveikio tikimybe reiskiantis pogrupis. 2/3 fazés — jvertinamo
imunogeniskumo populiacija

COVID-19 mRNR vakcina
10 pg/dozéje 30 pg/dozéje
5-11 mety 16-25 metai 5-11 mety /
N? = 264 N2 = 253 16-25 metai
Pasiektas
vakcinos
apsauganciojo
poveikio
tikimybe
Laiko reiskiantis
momenta TGV® TGV® Gvs tikslas®
sP (95 % PI°) (95 % PI°) (95 % P19) (T/N)
50 % praéjus
neutralizuoja|l ménesiu
néiojo titro |i po 2-
geometrinis |iosios
vidurkis' dozés 1197,6 1146,5 1,04
(TGV®) suleidimo | (1106,1;1296,6) | (1045,5;1257,2) | (0,93; 1,18) T
Pasiektas
vakcinos
apsauganciojo
poveikio
tikimybe
Laiko Skirtumas, reiskiantis
momenta n% (%) n% (%) %' tikslas®
sP (95 % PI") (95 % PI") (95 % PI) (T/N)
Serologinio
atsako praéjus
rodiklis (%) |1 ménesiu
vertinant i po 2-
50 % iosios
neutralizuoja|dozés 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
ntj titra' suleidimo (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (=2,0; 2,2) T

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis
vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties
amplifikacijos testas; NT50 = 50 % neutralizuojantis titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2, sunkaus timinio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems (paémus krauja iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo)
nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés
suleidimo vizito metu ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo gautas neigiamas N-riSanciyjy antikiiny
[serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] baidu per 1-0sios ir
2-osios doziy suleidimo vizitus ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja
bet kurio neplaninio vizito, vykusio pragjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés, metu) ir kurie neturéjo medicininés
COVID-19 anamnezés.
Pastaba. Serologinis atsakas apibtdintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$ 1-aja
doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas po vakcinacijos
nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.
a. N =tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius prie§ vakcinavimg ir praéjus
1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo. Sios vertés taip pat naudojamos kaip vardikliai skai¢iuojant
serologinio atsako rodikliy procentus.
b. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.
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c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiéiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (5—

11 mety amZiaus minus 16—25 mety amziaus) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento t skirstiniu).

e. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip 0,67, o GVS taskinis jvertis yra >0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibudintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

g. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skaicius, remiantis NT50, nustatytu praéjus 1 ménesiui
po 2-iosios dozés suleidimo.

h. Tikslusis dvipusio kriterijaus PI, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

i. Proporciniy daliy skirtumas, iSreikstas procentais (5—-11 mety amziaus minus 16—-25 mety amziaus).

j.  Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtuma ir iSreikstas procentais.

k. Vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybé, remiantis serologinio atsako rodikliu, pripazinta, jeigu apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % serologinio atsako skirtumo PI riba yra didesné kaip -10,0 %.

Imunogeniskumas 5-11 mety (t. y. nUO 5 mety iki jaunesniy kaip 12 mety) vaikams (po
sustiprinamosios dozes suleidimo)

Sustiprinamoji Comirnaty doz¢ 3-iajame tyrime suleista 401 atsitiktinai parinktam tiriamajam.
Sustiprinamosios dozés veiksmingumas 5-11 mety vaikams pagrjstas imunogeniSkumo duomenimis.
Jos imunogeni$kumas vertintas atsizvelgiant } NT50 prie$ referencing SARS-CoV-2 padermeg
(USA_WA1/2020). 5-11 mety asmeny, kuriems iki 1 ménesio po 2-osios dozés ir sustiprinamosios
dozés suleidimo nenustatyta ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy
jrodymy, NT50 analizés, atliktos pragjus 1 ménesiui po sustiprinamosios dozés suleidimo ir palygintos
su prie$ sustiprinamajj vakcinavimg gautais duomenimis, parodé reikSminga TGV verciy padidéjima.
Sios analizés rezultaty suvestiné pateikiama 11 lenteléje.

11 lentelé. Titry geometrinio vidurkio suvestiné — NT50. Tiriamieji, kuriems nenustatyta
infekcijos irodymu. 2/3 fazés — imunogeniSskumo poaibis. 5-11 mety vaikai —
jvertinamo imunogeni§kumo populiacija

Meéginiy émimo laiko momentas?
Praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés
suleidimo /
Praéjus 1 mén. po Praéjus 1 mén. po praéjus 1 mén. po
sustiprinamosios dozés | 2-osios dozés suleidimo 2-iosios dozés
suleidimo (n® = 67) (n° =96) suleidimo
TGVC TGV® Gvse
Tyrimas (95 % PI9) (95 % PI9) (95 % P19)
SARS-CoV-2
neutralizavimo tyrimas — 2720,9 12539 2,17
NT50 (titras) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation apatiné kiekio nustatymo riba; NT50 = 50 % neutralizuojantis

titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

a. Protokole nustatytas kraujo méginiy émimo laikas.

b. n=tiriamyjy, kuriems gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skai¢ius prie§ atlickant nurodyta tyrima
nustatytu dozés skyrimo / méginio émimo laiku.

c. TGV irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, Zemesni nei LLOQ, skaiiuoti kaip
0,5 x LLOQ.

d. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus (1 mén.
po sustiprinamosios dozés suleidimg minus 1 mén. po 2-osios dozés suleidimo) ir atitinkamus PI (remiantis
Stjudento t skirstiniu).
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3 doziy pradinio kurso veiksmingumas ir imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir
vaikams

3-iojo tyrimo veiksmingumo analiz¢ atlikta su jungtinés nuo 6 ménesiy iki 4 mety populiacijos
tirlamyjy duomenimis, atsizvelgiant j patvirtintus atvejus, nustatytus 873 tiriamiesiems COVID-19
mRNR vakcinos grupéje ir 381 tiriamajam placebo grupéje (2:1 randomizacijos santykis); tiriamieji
paskiepyti visomis 3 tiriamojo intervencinio preparato dozémis koduoto stebéjimo periodo metu, kai
kaip pagrindiné atmaina cirkuliavo SARS-CoV-2 (BA.2) (duomeny rinkimo pabaigos data — 2022 m.
birZelio 17 d.).

Vakcinos veiksmingumo duomenys po 3 dozés suleidimo, nustatyti nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus
tiriamiesiems, pateikti 12 lenteléje.

12 lentelé. Vakcinos veiksmingumas. Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po
3-osios dozés suleidimo. Koduotasis stebéjimo periodas. Tiriamieji be infekcijos
jrodymy praéjus maziau nei 7 paroms po 3-osios dozés suleidimo. 2/3 fazé. AmZius:
nuo 6 mén. iki 4 mety. Jvertinamo veiksmingumo (3 doziy) populiacija

Pirmasis COVID-19 atvejis praéjus 7 paroms ir véliau po 3-iosios dozés tiriamiesiems be
ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy*
COVID-19 mRNR
vakcina, 3 pg/dozéje Placebas
N2 =873 N2 =381
Atvejai Atvejai
n1® n1® Vakcinos
Stebéjimo trukmé® Stebéjimo trukmé® veiksmingumas, %
Pogrupis (n29 (n29 (95 % PI°)
Nuo 6 mén. iki 13 21 73,2
4 mety® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
Nuo 2 iki 4 mety 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
Nuo 6 mén. iki 4 8 75,8
23 mén. 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7,94,7)

Santrumpos: NRAT = nukleortigsties amplifikacijos testas; N-riSimasis = SARS-CoV-2 nukleoproteiny riSimasis;
SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio sindromo
koronavirusas 2; VV = vakcinos veiksmingumas.

* ] analizg jtraukti tiriamieji, kuriems ( pra¢jus maziau kaip 7 paroms po 3-iosios dozés suleidimo) nenustatyta

ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy (t. y. 1-osios dozés vizito metu ir

praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés (jeigu buvo) ir 3-iosios dozés (jeigu buvo) vizity gautas neigiamas N-

risanéiyjy antikiiny [serume] tyrimo rezultatas ir SARS-CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies

tepinélio] biidu per 1-0sios, 2-0si0s bei 3-iosios doziy vizitus, ir kuriems gautas neigiamas NRAT [i$ nosies
tepinélio] rezultatas bet kurio atsitiktinio vizito metu praéjus ne maziau kaip 7 paroms po 3-iosios dozés
suleidimo) ir kurie neturéjo medicininés COVID-19 anamnezés.

N = tiriamyjy skai¢ius nurodytoje grupéje.

nl = tiriamyjy, atitinkanciy vertinamosios baigties apibréztj, skaicius.

c. Bendroji stebéjimo trukmé 1 000 asmeny mety stebint nurodyta vertinamaja baigtj visiems tiriamiesiems
kiekvienoje vertinamosios baigties rizikos grupéje. Laikotarpis, kuriuo vertinamas COVID-19 atvejy
didéjimas, prasideda po 7 pary po 3-iosios dozés suleidimo ir t¢siasi iki stebéjimo periodo pabaigos.

d. n2 = vertinamosios baigties rizikos grupés tiriamyjy skaicius.

e. Dvipusio kriterijaus vakcinos veiksmingumo 95 % pasikliautinas intervalas (PI) apskai¢iuotas Klaperio ir
Pirsono (Clopper-Pearson) metodu, sunormintu pagal stebéjimo trukme.

oo

Vakcinos veiksmingumas tiriamiesiems, ankséiau uzsikrétusiems SARS-CoV-2 infekcija arba ja
neuzsikrétusiems, buvo panasus j nustatyta tiriamiesiems, anks¢iau SARS-CoV-2 infekcija
neuZzsikrétusiems.

Vertinant nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus tiriamuosius, sunkios COVID-19 ligos kriterijus
(aprasytus protokole remiantis FDA apibréztimi ir pritaikius vaikams) atitiko 12 atvejy (8 COVID-19
MRNR vakcinos ir 4 placebo grupéje). Vertinant tiriamuosius, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki

23 mén., sunkios COVID-19 ligos kriterijus atitiko 3 atvejai (2 COVID-19 mRNR vakcinos ir

1 placebo grupéje).
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Imunogeniskumo analizés atliktos imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganéiojo poveikio
tikimybés poaibyje (angl. immunobridging subset), kurj sudaré 3-iajame tyrime dalyvave 82 tiriamieji,
kuriy amzius 6—-23 ménesiai, ir 3-iajame tyrime dalyvave 143 tiriamieji, kuriy amzius 2—4 metai;
remiantis duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo pabaigos 2022 balandZio 29 d., Siems
tiriamiesiems nebuvo uzsikrétimo infekcija jrodymy iki 1 ménesio po 3-iosios dozés suleidimo.

Naudojant mikroneutralizacijos prie$ referencing paderme (USA_WA1/2020) tyrima, 50 %
neutralizuojanc¢iyjy antikiiny titrai (NT50) prie§ SARS-CoV-2, nustatyti praé¢jus 1 ménesiui po 3-i0sios
pradinio kurso dozes suleidimo imunogeniskumo poaibyje, kurj sudar¢ 2/3 faziy 6-23 ménesiy
tiriamieji ir 3-iajame tyrime dalyvave 2—4 mety tiriamieji, palyginti su atsitiktinai atrinkty 2-0jo tyrimo
2/3 fazés 16-25 mety tiriamyjy poaibio duomenimis, gautais praé¢jus 1 ménesiui po pradinio kurso 2-
0sios dozés suleidimo.

Atliekant pirming imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés analizg
palyginti geometriniai titry vidurkiai (pagal geometriniy vidurkiy santykj [GVS]) ir serologinio atsako
(apibudinto kaip bent 4 karty SARS-CoV-2 NT50 padid¢jimas, palyginti su verte prie§ 1-osios dozés
suleidimg) rodikliai jvertinamo imunogeniskumo populiacijoje, kuria sudaré tiriamieji, kuriems
nebuvo ankstesnio uzsikrétimo SARS-CoV-2 infekcija jrodymy praéjus iki 1 ménesio po 3-i0sios
dozés (6-23 ménesiy ir 2—4 mety tiriamieji) ir pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés (16-25 mety
tiriamieji) suleidimo. IS anksto nustatyti imuniniu atsaku pagrjsto vakcinos apsauganéiojo poveikio
tikimybés kriterijai atitiko vertinant GVS ir serologinio atsako skirtumg abiejose amziaus grupése

(13 lentelé).

13 lentelé. SARS-CoV-2 TGV (NT50) ir tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo
kurso nustatytas serologinis atsakas, procentiniy daliy skirtumas — imuniniu atsaku
pagristo vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybés poaibis. Nuo 6 ménesiy iki
4 mety tiriamieji (3-iasis tyrimas) praéjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés ir nuo 16 iki
25 mety tiriamieji (2-asis tyrimas) praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo,
kuriems nebuvo uzsikrétimo SARS-CoV-2 infekcija jrodymuy. Ivertinamo
imunogeniSkumo populiacija

SARS-CoV-2 TGV (NT50) paréjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso

SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)®

TGVP
TGVP (95 % P1P)
(95 % PIY) (praéjus
(praéjus 1 mén. 1 mén. po
po 3 dozés 2 dozés Gvsed
AmZius N suleidimo) | AmZius | N2 | suleidimo) | AmZius (95 % PI)
Nuo 2 iki
Nuo 16 1180,0 4 mety /
Nuo 2 iki 1535,2 iki (1066,6; | nuo 16 iki 1,30
4 mety 143 |(1388,2; 1697,8)| 25 mety | 170 1305,4) 25 mety (1,13; 1,50)
Nuo 6 iki
1406,5 Nuo 16 1180,0 23 mén. /
Nuo 6 iki (12113 iki (1066,6; | nuo 16 iki 1,19
23 mén. 82 1633,1) 25 mety | 170 1305,4) 25 mety (1,00; 1,42)

Tiriamyjy, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo kurso nustatytas serologinis atsakas,
procentiniu daliy skirtumas
SARS-CoV-2 neutralizavimo tyrimas — NT50 (titras)®

n' (%)
n (%) (95 % P19)
(95 % PI9) (praéjus Serologinio
(praéjus 1 mén. 1 mén. po atsako rodikliy
po 3 dozés 2 dozés skirtumas, %"
Amzius | N? suleidimo) | Amzius | N2 | suleidimo) | AmZius (95 % PIY)’
Nuo 2 iki | 141 141 (100,0) Nuo 16 | 170 168 (98,8) | Nuo 2 iki 1,2
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4 mety (97,4; 100,0) iki (95,8;99,9) | 4 mety/ (1,5;4,2)
25 mety nuo 16 iki
25 mety
Nuo 6 iki
Nuo 16 23 mén. /
Nuo 6 iki 80 (100,0) iki 168 (98,8) | nuo 16 iki 1,2
23 mén. 80 (95,5; 100,0) |25mety | 170 | (95,8;99,9) | 25 mety (3.4; 4,2)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; GVS = geometriniy vidurkiy santykis; TGV = titry geometrinis

vidurkis; LLOQ = angl. lower limit of quantitation, apatin¢ kiekio nustatymo riba; NRAT = nukleortigsties

amplifikacijos testas; N-riSimasis = SARS-CoV-2 nukleoproteiny ri§imasis; NT50 = 50 % neutralizuojantis
titras; SARS-CoV-2 = angl. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sunkaus Giminio respiracinio

sindromo koronavirusas 2.

Pastaba. | analize jtraukti tiriamieji, kuriems [(paémus kraujg praéjus iki 1 ménesio po 2-osios dozés suleidimo

(2-asis tyrimas) arba pra¢jus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (3-iasis tyrimas)] nenustatyta ankstesnés

SARS-CoV-2 infekcijos serologiniy arba virusologiniy jrodymy [(t. y. 1-osios dozés, 3-iosios dozés vizity metu

(3-iasis tyrimas) ir praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés suleidimo (2-asis tyrimas) arba 1 ménesiui po 3-i0sios

dozés suleidimo (3-iasis tyrimas) gautas neigiamas N-riSan¢iyjy antikiiny [serume] tyrimo rezultatas ir SARS-

CoV-2 infekcijos nenustatyta NRAT [i$ nosies tepinélio] biidu per 1-0si0s, 2-0si0s ir 3-iosios doziy vizitus (3-

iasis tyrimas) ir kuriems gautas neigiamas NRAT (i$ nosies tepinélio) rezultatas paémus krauja bet kurio

neplaninio vizito, vykusio pra¢jus iki 1 ménesio po 2-0si0s dozés suleidimo (2-asis tyrimas) arba praéjus

1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (3-iasis tyrimas), metu) ir kurie neturéjo medicininés COVID-

19 anamnezés.

Pastaba. Serologinis atsakas apibudintas kaip >4 karty padidéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (prie$

suleidZiant 1-gja doze). Jeigu pradinio vertinimo matavimo verté Zemesné nei LLOQ, serologiniu atsaku laikytas

po vakcinacijos nustatyto tyrimo rezultatas >4 x LLOQ.

a. N = tiriamyjy, kuriems atliekant nurodyta tyrima nurodytu dozés skyrimo / méginio émimo TGV nustatyti
laiku gauti galiojantys ir patikimi tyrimo rezultatai, skaicius ir tiriamyjy, kuriems atliekant nurodyta tyrima
gauti galiojantys bei patikimi rezultatai ir pradinio vertinimo metu, ir nurodytu dozés skyrimo / méginio
émimo serologiniam atsakui nustatyti laiku, skaicius.

b. TGV ir dvipusio kriterijaus 95 % PI apskai¢iuoti keliant laipsniu titry vidurkiy logaritmg ir atitinkamus PI
(remiantis Stjudento (Student) t skirstiniu). Tyrimo rezultatai, zemesni nei LLOQ, skai¢iuoti kaip
0,5 x LLOQ.

c. GVS irdvipusio kriterijaus 95 % PI apskaiciuoti keliant laipsniu titry logaritmy vidurkiy skirtumus
(jaunesnio amziaus grupé minus 16—25 mety amziaus grup¢) ir atitinkamus PI (remiantis Stjudento
t skirstiniu).

d. Kiekvienai jaunesnio amziaus grupei (4-6 mety ir 6-23 mén.) vakcinos apsauganciojo poveikio tikimybg,
remiantis TGV, pripazinta, jeigu GVS rodiklio apatiné dvipusio kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip
0,67, 0 GVS taskinis jvertis yra >0,8.

e. SARS-CoV-2 NT50 nustatytas atliekant tyrimg ,,SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization
Assay“. Tyrimui naudojamas fluorescuojantis virusas reporteris, gautas i§ USA WA1/2020 padermés, o
viruso neutralizavimas nuskaitomas Vero lasteliy monosluoksniuose. Méginio NT50 apibtidintas kaip
atitinkamas serumo praskiedimas, kurj atlikus neutralizuojama 50 % virusy.

f. n=tiriamyjy, kuriems nustatytas serologinis atsakas, skai¢ius atlickant specifinj tyrima po nurodytos dozés
suleidimo ir nustatytu méginio émimo laiku.

g. Tikslusis dvipusio kriterijaus P1, remiantis Klaperio (Clopper) ir Pirsono (Pearson) metodu.

h. Proporciniy daliy skirtumas, iSreik$tas procentais (jaunesnio amziaus grupé minus 16-25 mety amziaus
grupé).

i. Dvipusis PI, remiantis Mitineno (Miettinen) ir Nurmineno (Nurminen) metodu, rodantis proporciniy daliy
skirtuma ir iSreikstas procentais.

j.  Kiekvienai jaunesnio amZiaus grupei (4—6 mety ir 6-23 mén.) vakcinos apsauganéiojo poveikio tikimybé,
remiantis serologinio atsako rodikliu, pripazinta, jeigu proporciniy daliy skirtumo apatiné dvipusio
kriterijaus 95 % PI riba yra didesné kaip —10,0 %, su salyga, kad duomenys atitiko vakcinos apsauganciojo
poveikio tikimybés pagal GV'S kriterijus.

Imunogeniskumas tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema (suaugusiesiems ir vaikams)

10-asis tyrimas yra 2b fazés, atvirasis tyrimas (n = 124), kuriame dalyvavo nuo 2 iki < 18 mety
tiriamieji, kuriy sutrikusi imuning sistema, kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija arba kuriems
buvo atlikta organy transplantacija (per paskutinius 3 ménesius) ir kuriems taikoma imuniteta
slopinanti terapija arba kuriems buvo atlikta kauly ¢iulpy arba kamieniniy lgsteliy transplantacija likus
ne maZiau kaip 6 ménesiams iki dalyvavimo tyrime bei 18 mety ir vyresni tiriamieji, kuriy sutrikusi
imuniné sistema, kuriems gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV) arba létiné limfocitiné
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leukemija (LLL), kuriems taikoma hemodializé gydant antring arba galutinés stadijos inksty ligg, arba
kuriems taikoma imunomoduliatoriy terapija gydant autoimuninj uzdegiminj sutrikimg. Tiriamiesiems
buvo suleidziamos pagal amziy tinkamos 4 Comirnaty dozés (3 pg, 10 pg arba 30 pg); pirmasias

2 dozes suleidZiant su 21 dienos pertrauka, tre¢igja doze suleidziant pra¢jus 28 dienoms po antrosios
dozés suleidimo, po to suleidziant ketvirtaja doze, praéjus 3-6 ménesiams po 3-iosios dozés suleidimo.

Imunogeniskumo duomeny analizé pragjus 1 ménesiui po 3-iosios dozés suleidimo (26 tiriamieji nuo
2 iki < 5 mety, 56 tiriamieji nuo 5 iki < 12 mety, 11 tiriamyjy nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji

> 18 mety) bei praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozés suleidimo (16 tiriamyjy nuo 2 iki <5 mety,

31 tiriamasis nuo 5 iki < 12 mety, 6 tiriamieji nuo 12 iki < 18 mety ir 4 tiriamieji > 18 mety)
jvertinamo imunogeniskumo populiacijai, kuriai ankstesnés infekcijos jrodymy nenustatyta, parode
vakcinos sukeliamg imuninj atsaka. Nustatyta, kad TGV buvo reik§mingai didesnis praéjus 1 ménesiui
po 3-iosios dozés suleidimo, toliau did¢jo pra¢jus 1 meénesiui po 4-osios dozés suleidimo ir isliko
didelis pra¢jus 6 ménesiams po 4-osios dozés suleidimo, palyginti su iki tyrimo vakcinacijos nustatytu
lygiu visose amziaus grupése ir ligos pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Comirnaty tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis COVID-19 prevencijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Ziurkéms j raumenis suleidus Comirnaty (suleidus 3 pilnas Zzmogui skiriamas dozes karta per savaite,
dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél kiino masés skirtumy) stebéta_injekcijos vietos
edemos ir eritemos atvejy bei leukocity (jskaitant bazofilus ir eozinofilus) skai¢iaus padidéjimas, kas
atitiko uzdegiminj atsaka, o taip pat varty venos srities hepatocity vakuolizacija nesant kepeny
pazaidos pozymiy. Visos reakcijos buvo laikinos.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniskumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniS$kumo tyrimy neatlikta. Nemanoma, kad vakcinos komponentai (lipidai
ir mRNR) daro genotoksinj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi tirtas su ziurkémis atliekant sudétinj toksinio poveikio
vaisingumui ir vystymuisi tyrimg, kuriame ziurkiy pateléms Comirnaty j raumenis suleista prie$
poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu (intervalu nuo 21 dieng prie§ poravimgsi iki 20 vaikingumo
paros suleidus 4 pilnas zmogui skiriamas dozes, dél ko ziurkéms susidaré didesné koncentracija dél
kiino masés skirtumy). SARS-CoV-2 neutralizuojanciy antikiiny atsakas pateléms isliko nuo
laikotarpio pries poravimasi iki tyrimo pabaigos 21 parg po vaikavimosi, ir toks atsakas taip pat
nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina susijusio poveikio patelés vislumui, vaikingumui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Comirnaty vakcinos perdavima
per placentg arba patekimg j piena duomeny néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Cholesterolis

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, iSskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

Vakcing gausite uz8aldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros.
Gautg uzsaldyta vakcing galite laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

18 ménesiy laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
18 ménesiy tinkamumo laikotarpiu, atitirpintus flakonus (kurie anks¢iau buvo uzsaldyti) galima laikyti
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje iki 10 savaiciy.

Atitirpinimo procediira

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperataroje (iki 30 °C) per 30 minudiy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksciau buvo uzsaldyti)

18 ménesiy tinkamumo laiku — 10 savaiciy, jeigu laikoma ir gabenama 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

o Perkélus vakcing j laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vietg, ant iSorinés dézZutés reikia uzraSyti
naujg tinkamumo datg ir vakcing suvartoti arba iSmesti iki naujos tinkamumo datos. Ankstesne
tinkamumo datg reikia nubraukti.

o Jeigu vakcina gauta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti nuo 2 °C iki 8 °C
temperattiroje. Ant iSorinés dézutés reikia atnaujinti tinkamumo data, kuri turi rodyti tinkamumo
datg laikant Saldytuve, o ankstesné tinkamumo data turi biti nubraukta.

Prie$ vartojima neatidarytus flakonus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.
Atitirpintos vakcinos negalima vél uzsaldyti.

Temperatiiros nuokrypiy valdymas laikant uzsaldZius

o Stabilumo duomenys rodo, kad neatidarytas flakonas iSlieka stabilus ne ilgiau kaip 10 savaiéiy
laikant nuo -2 °C iki 2 °C temperatiiroje ir per 10 savai¢iy laikymo laikotarpj nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje;

o Stabilumo duomenys rodo, kad flakong galima laikyti iki 24 valandy nuo 8 °C iki 30 °C
temperatiiroje, jskaitant iki 12 valandy laikotarpj po pirmojo kams¢io pradiirimo.
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Tai orientaciné informacija sveikatos prieziiiros specialistams, tik esant laikiny temperatiiros
nuokrypiy.

Praskiestas vaistinis preparatas

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 12 valandy laikant 2 °C — 30 °C temperatiiroje, kai vaistinis
preparatas praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu; j §j laikotarpj jeina ir iki

6 valandy trukmés gabenimo laikas. Mikrobiologiniu poZiiiriu vaistinis preparatas turi biiti vartojamas
nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai skiedimo metodas nekelia mikrobinio uZterSimo rizikos. Nesuvartojus
nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje (nuo —90 °C iki —60 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Laikant reikia sumaZinti patalpos $viesos poveikj, vengti tiesioginés saulés §viesos ir ultravioletinés
Sviesos poveikio.

Atitirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,48 ml koncentrato dispersijai 2 ml skaidriame daugiadoziame flakone (I tipo stiklas) su kams¢iu
(sintetiné brombutilo guma) ir geltonos spalvos nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu
sandarikliu. Kiekviename flakone yra 3 dozés, 7r. 6.6 skyriy.

Pakuotés dydis: 10 flakony

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruosimo pries vartojimaq instrukcijos

Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos prieZiiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas geltonos spalvos plastikiniu dangteliu, o vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai‘ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiams ir vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacijg zitirékite Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzsaldytas, prie§ naudojant jj reikia atitirpinti. Uz8aldytus
flakonus reikia perkelti | aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiskai iStirpes.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutes.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

o UZSaldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

. Pries naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Skiedimas
o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai

pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.
o Pries$ skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
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Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,1 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresne adats.

Pries iStraukdami adatg i§ flakono kams¢io, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 1,1 ml oro j
tuscia skiediklio Svirksta.

Atsargiai pavartykite praskiestg dispersija 10 karty. Nekratykite.

Praskiesta vakcina turi biiti skaidrios arba Svelniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.

Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama i§metimo datg ir laika.

Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valanduy.
NeuZSaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojima leiskite jai jSilti iki kambario temperattros.

0,3 ml doziy ruo$imas

Praskiedus, flakone yra 1,58 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 3 dozes po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Jtraukite 0,3 ml Comirnaty LP.8.1, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.
Norint jtraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba)
adatas.

Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tlirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.

REGISTRUOTOJAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/20/1528/050
9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. gruodzio 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 10 d.

10.

TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujy) medziagos (-u) gamintojuy pavadinimai ir adresai

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Vokietija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Airija

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

JAV

Gamintojy, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

BioNTech Manufacturing GmbH

Kupferbergterrasse 17 - 19

55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas i§leis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgrase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 uzialdyty flakony)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy bretovamerano.

Vienadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 1 doz¢, kurios ttris 0,3 ml.

Daugiadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija

Vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony

Daugiadoziai flakonai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg praskiesti nereikia.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
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www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po gavimo laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZ8aldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Daugiadoziai flakonai
Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Vienadoziai flakonai
EU/1/20/1528/028

Daugiadoziai flakonai
EU/1/20/1528/029

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (uZ3aldytas flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo =90 °C iki —60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadoziai flakonai
1 dozé

Daugiadoziai flakonai
6 dozés po 30 g

6. KITA

Daugiadoziai flakonai
ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 tik at$aldyty flakony)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy bretovamerano.
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy tiris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg praskiesti nereikia.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperattiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/043

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

199



‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (tik atSaldytas flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo 2 °C iki 8 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6 dozés po 30 Ug

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (stiklinis uZpildytas $virkstas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame $virkste
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 1 dozé, kurios taris 0,3 ml. Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy
bretovamerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 uzpildyty svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti vieng karta

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperataroje)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZSaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/030

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (stiklinis uZpildytas $virkstas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo 2 °C iki 8 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
5-11 mety vaikams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Praskiedus, kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,2 ml.
Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy bretovamerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas injekcinei dispersijai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

Pries$ vartojima praskieskite kiekvieno flakono turinj 1,3 ml natrio chlorido (9 mg/ml (0,9 %))
injekciniu tirpalu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Gavus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZzSaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Praskiedus laikyti 2 °C — 30 °C temperatiroje ir suvartoti per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/034

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

206



17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 10 pug sterilus koncentratas
COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo -90 °C iki -60 °C

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Praskiedus, 10 doziy po 10 ug

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
5-11 mety vaikams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy bretovamerano.

Vienadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 1 doz¢, kurios ttris 0,3 ml.

Daugiadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija

Vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony

Daugiadoziai flakonai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg praskiesti nereikia.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda isbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po gavimo laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. Uzsaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Daugiadoziai flakonai
Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Vienadoziai flakonai
EU/1/20/1528/032

Daugiadoziai flakonai
EU/1/20/1528/033

13. SERI1JOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 10 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo -90 °C iki -60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadoziai flakonai
1 dozé

Daugiadoziai flakonai
6 dozés po 10 g

6. KITA

Daugiadoziai flakonai
ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
nuo 6 ménesiy iki 4 mety vaikams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Praskiedus, kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,2 ml.
Vienoje dozéje yra 3 mikrogramai bretovamerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozé, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas injekcinei dispersijai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

Pries$ vartojima praskieskite kiekvieno flakono turinj 2,2 ml natrio chlorido (9 mg/ml (0,9 %))
injekciniu tirpalu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Gavus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZzSaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Praskiedus laikyti 2 °C — 30 °C temperatiroje ir suvartoti per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/036

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 3 pg sterilus koncentratas
COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo -90 °C iki -60 °C

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Praskiedus, 10 doziy po 0,2 ml

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
nuo 6 ménesiy iki 4 mety vaikams

COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Praskiedus, kiekviename flakone yra 3 dozés po 0,3 ml.
Vienoje dozéje yra 3 mikrogramai bretovamerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas injekcinei dispersijai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

Pries$ vartojima praskieskite kiekvieno flakono turinj 1,1 ml natrio chlorido (9 mg/ml (0,9 %))
injekciniu tirpalu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Gavus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZzSaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Praskiedus laikyti 2 °C — 30 °C temperatiroje ir suvartoti per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/035

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY JN.1 3 pg sterilus koncentratas
COVID-19 mRNR vakcina

bretovameranas

i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo -90 °C iki -60 °C

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Praskiedus, 3 dozés po 0,3 ml

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 uzialdyty flakony)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams

COVID-19 mRNR vakcina

cemivameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy cemivamerano.

Vienadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 1 doz¢, kurios ttris 0,3 ml.

Daugiadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija

Vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony

Daugiadoziai flakonai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg praskiesti nereikia.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
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www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po gavimo laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZ8aldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Daugiadoziai flakonai
Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Vienadoziai flakonai
EU/1/20/1528/037

Daugiadoziai flakonai
EU/1/20/1528/038

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (uZ3aldytas flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo -90 °C iki -60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadoziai flakonai
1 dozé

Daugiadoziai flakonai
6 dozés po 30 g

6. KITA

Daugiadoziai flakonai
ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 tik at$aldyty flakony)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams

COVID-19 mRNR vakcina

cemivameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy cemivamerano.
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy tiris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg praskiesti nereikia.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Pirmg kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/044

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (tik at$aldytas flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo 2 °C iki 8 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6 dozés po 30 Ug

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (stiklinis uZpildytas $virkstas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams

COVID-19 mRNR vakcina

cemivameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml. Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy
cemivamerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija
10 uzpildyty Svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti vieng karta

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). UZ3aldyti negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/039

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (stiklinis uZpildytas $virkstas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo 2 °C iki 8 °C

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY KP.2 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
5-11 mety vaikams

COVID-19 mRNR vakcina

cemivameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy cemivamerano.

Vienadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 1 doz¢, kurios ttris 0,3 ml.

Daugiadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozé¢, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija

Vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony

Daugiadoziai flakonai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojima praskiesti nereikia.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda isbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po gavimo laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. Uzsaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Daugiadoziai flakonai
Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Vienadoziai flakonai
EU/1/20/1528/040

Daugiadoziai flakonai
EU/1/20/1528/041

13. SERI1JOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY KP.2 10 pg injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo =90 °C iki —60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadoziai flakonai
1 dozé

Daugiadoziai flakonai
6 dozés po 10 g

6. KITA

Daugiadoziai flakonai
ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
nuo 6 ménesiy iki 4 mety vaikams

COVID-19 mRNR vakcina

cemivameranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Praskiedus, kiekviename flakone yra 3 dozés po 0,3 ml.
Vienoje dozéje yra 3 mikrogramai cemivamerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas injekcinei dispersijai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

Pries$ vartojima praskieskite kiekvieno flakono turinj 1,1 ml natrio chlorido (9 mg/ml (0,9 %))
injekciniu tirpalu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Gavus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZzSaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Praskiedus laikyti 2 °C — 30 °C temperatiroje ir suvartoti per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/042

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY KP.2 3 ug sterilus koncentratas
COVID-19 mRNR vakcina

cemivameranas

i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo =90 °C iki —60 °C

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Praskiedus, 3 dozés po 0,3 ml

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 uzialdyty flakony)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams
COVID-19 mRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy mRNR, kuri koduoja LP.8.1.

Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy tiris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharoz¢, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija

10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Pries vartojimg praskiesti nereikia.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne¢ tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po gavimo laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZz8aldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperattiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, VVokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/045

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (uzialdytas flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY LP.8.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo -90 °C iki -60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6 dozés po 30 ug

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 tik at$aldyty flakony)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams
COVID-19 mRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy mRNR, kuri koduoja LP.8.1.
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy ttris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozé, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Pries§ vartojima praskiesti nereikia.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZSaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Pirma kartg pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperattiroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/046

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (tik at$aldytas flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY LP.8.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo 2 °C iki 8 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6 dozés po 30 Ug

6. KITA

ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (stiklinis uZpildytas §virkstas)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame $virkste
suaugusiesiems ir nuo 12 mety paaugliams
COVID-19 mRNR vakcina

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame Svirkste yra 1 dozé, kurios taris 0,3 ml. Vienoje dozéje yra 30 mikrogramy
MRNR, kuri koduoja LP.8.1.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 uZpildytas Svirkstas
10 uzpildyty Svirksty

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti vieng karta

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). UZ3aldyti negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/051 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/20/1528/047 10 uZpildyty svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (stiklinis uZpildytas $virkstas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY LP.8.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo 2 °C iki 8 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija
5-11 mety vaikams
COVID-19 mRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje dozéje yra 10 mikrogramy mRNR, kuri koduoja LP.8.1.

Vienadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 1 dozé, kurios tiris 0,3 ml.

Daugiadoziai flakonai
Kiekviename flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozg, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcing dispersija

Vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony

Daugiadoziai flakonai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Pries§ vartojimg praskiesti nereikia.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savai¢iy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po gavimo laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. Uzsaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Daugiadoziai flakonai
Pirma karta pradiirus kamstj, laikykite 2 °C — 30 °C temperataroje ir suvartokite per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Vienadoziai flakonai
EU/1/20/1528/048

Daugiadoziai flakonai
EU/1/20/1528/049

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY LP.8.1 10 g injekcija
COVID-19 mRNR vakcina
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti nereikia

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo =90 °C iki —60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadoziai flakonai
1 dozé

Daugiadoziai flakonai
6 dozés po 10 g

6. KITA

Daugiadoziai flakonai
ISmetimo laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COMIRNATY LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
nuo 6 ménesiy iki 4 mety vaikams
COVID-19 mRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Praskiedus, kiekviename flakone yra 3 dozés po 0,3 ml.
Vienoje dozéje yra 3 mikrogramai mRNR, kuri koduoja LP.8.1.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterolis, trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, sacharozé, injekcinis vanduo

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas injekcinei dispersijai
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti ] raumenis.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Nuskenuokite, kad gautuméte daugiau informacijos.
www.comirnatyglobal.com

Prie$ vartojima praskieskite kiekvieno flakono turinj 1,1 ml natrio chlorido (9 mg/ml (0,9 %))
injekciniu tirpalu.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (laikant nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje)
Tinkamumo laikas laikant nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje: .................
(Ne ilgiau kaip 10 savaiciy. Ankstesne tinkamumo laiko nuoroda iSbraukite.)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Gavus laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. UZzSaldyti kartotinai negalima.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Praskiedus laikyti 2 °C — 30 °C temperatiroje ir suvartoti per 12 valandy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1528/050

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

259



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COMIRNATY LP.8.1 3 ug sterilus koncentratas
COVID-19 mRNR vakcina
i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki laikant nuo =90 °C iki —60 °C

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Praskiedus, 3 dozés po 0,3 ml

6. KITA

ISmetimo laikas:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija (uz3aldyti flakonai)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotées turinys ir kita informacija

SoarwNE

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo natiiraliag apsaugg) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prieS Jums skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai Si vakcina Jums buvo suleista anksc¢iau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos diirio leidZiant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar$¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biklés gali iSsivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireisSkia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty JN.1veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy. Tokiais
atvejais biitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 i§vengti. Be to, Zzmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.130 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiSkos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kaudikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbut esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
ta¢iau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty JN.1galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijima Comirnaty JN.1zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjimag vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1

0,3 ml Comirnaty JN.1 suleidziama j zZasto raumen;.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anksciau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i$ $iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaiké kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms néS¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
. rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),

dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros, 10 flakony vakcinos

pakuotes su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas
arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.
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Daugiadoziai flakonai: laikant uz3aldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti (kurie ankséiau buvo uzsaldyti) flakonai: i8émus i§ Saldiklio neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaié¢iy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje. Po atitirpinimo uzsaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirmg karta, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir
suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg
vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, §ios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama
bretovameranu.
- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 30 mikrogramy
bretovamerano.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
30 mikrogramy bretovamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

o vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu
kamsciu ir pilku nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba

o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tdrio flakonas su guminiu
kamsciu ir pilku nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony

Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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 EAAég A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.
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URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Comirnaty JN.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anks¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo pra¢jus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

UZSaldyty flakony ruoSimo prie$ vartojima instrukcijos

Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija* (12 mety ir
vyresniems).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija Zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu flakonas laikytas uzSaldytas, prie§ vartojant ji reikia atitirpinti. Uz3aldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiSkai iStirpgs.

- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.

- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.

. Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

o Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minu¢iy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

. Pries naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apsviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruoSimas

. Pries vartojima atsargiai sumaisykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

. Prie§ sumaiSant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

. Sumaisius, vakcina turi buti baltos arba balk§vos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

. Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:
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- Vienadoziai flakonai

Jtraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
Flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

- Daugiadoziai flakonai

Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
Jtraukite 0,3 ml Comirnaty JN.1.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tiirio
Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tirio §virksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos taris. Naudojant
standartinius $virkstus ir adatas, vieno flakono ttirio gali neuztekti SeSioms dozéms
iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés,
flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

UZzrasykite atitinkamg datg ir laikg ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite
praéjus 12 valandy po pirmojo kamscio pradiirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartota vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija (tik atSaldyti flakonai)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet koki Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §i lapeli, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotes turinys ir kita informacija

ok whE

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo natiiralig apsauga) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina prieS Jums skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anks¢iau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos diirio leidziant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar§¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinanc¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies i3orinio dangalo uZdegimo) rizika (zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali i§sivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty JN.Iveiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy. Tokiais
atvejais biitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 i§vengti. Be to, Zzmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.130 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiSkos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
ta¢iau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty JN.1galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijima Comirnaty JN.1zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjimag vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1

0,3 ml Comirnaty JN.1 suleidziama j zZasto raumen;.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anksciau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i5 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nésc¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
J rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

o veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa $viesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

° nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieZitiros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima.

Laikyti 3aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. NEGALIMA UZSALDYTL
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirma karta, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperataroje ir

suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg
vakcing reikia iSmesti.
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Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama
bretovameranu. Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje
yra po 30 mikrogramy bretovamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9) daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus
(I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kams¢iu ir pilku nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei
aliumininiu sandarikliu.

Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840
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Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMLGda: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:
Comirnaty JN.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.
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Tik atsaldyty flakony ruos§imo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Patikrinkite, ar flakonas uZdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija“ (12 mety ir
vyresniems).

Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija Zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

Neatidaryti flakonai laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Pries naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruoSimas

Pries vartojima atsargiai sumaisykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Pries sumaisant dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

Sumaisius, vakcina turi biiti baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy tiris po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamst] vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Itraukite 0,3 ml Comirnaty JN.1. Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo
neveikos tiirio Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio §virksto ir
adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos tiiris. Naudojant standartinius
Svirkstus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i§ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

Uzrasykite atitinkama datg ir laika ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite pragjus

12 valandy po pirmojo kamsc¢io pradirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija uZpildytame $virkste (stikliniame)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa $i lapelj, prieS Jums suleidZiant $ia vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

SouarLNE

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudziama
o jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista ankséiau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpg nuo adatos dirio leidziant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar$¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzianc¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi JUsy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito poZymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty JN.1 veiksmingumas gali bati maZesnis.
Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy. Tokiais
atvejais biitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 i§vengti. Be to, Zzmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.1 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikisSkos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty JN.1 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia, tai prie§ Jums suleidZiant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrgjj ir treiajj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
taciau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty JN.1 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjimg vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1

0,3 ml Comirnaty JN.1 suleidziama j zZasto raumenj.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anksciau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nésc¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
J rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),

dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa $viesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypa¢ odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima.

Laikyti 3aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. NEGALIMA UZSALDYTI.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcina gaunama ir laikoma nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje (tik atSaldyta). Prie§ vartojima,
uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C temperatiiroje ir

tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.
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Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama
bretovameranu.
- Kiekviename uzpildytame SvirkSte yra 1 doz¢é, kurios ttris 0,3 ml ir kurioje yra
30 mikrogramy bretovamerano.
. Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama uZpildytame Svirkste (I tipo stiklo
Svirkste) su stimoklio kamsciu (i$ sintetinés brombutilo gumos) ir virSugalio dangteliu (i$ sintetinés
brombutilo gumos), be adatos.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty Svirksty

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bouarapus: [oaiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kion, 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
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EMada: Pfizer EAAGG A E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:
Comirnaty JN.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.
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Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezifiros specialistas aseptiniu metodu, kad baity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Stikliniams uZpildytiems SvirkStams taikomos instrukcijos

e  DPries vartojima, stiklinius uZpildytus SvirkStus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C
iki 30 °C temperatairoje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

e Nuimkite virSugalio dangtelj létai sukdami jj pries laikrodZio rodykle. Nekratykite. Uzmaukite
injekcijai j raumenis tinkama adatg ir suleiskite visg tiirj.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 10 mikrogramuy/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
5-11 mety vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jusy vaikui suleidZiant §ia vakcing, nes jame
pateikiama Jusy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

s E

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai galima naudoti skiepyti 5—
11 mety vaikams.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo natiiralig apsauga) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Juisy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jusu vaikui skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudziama
o jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidziant vakcina, jeigu:

o Jusy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai §i vakcina jam buvo suleista anksciau;

o Jusy vaikas jauc€ia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai karS¢iuojate. Jeigu Jusy vaikas karsciuoja
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silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai jj skiepyti Sia
vakcina galima;

o Juisy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (8irdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies i3orinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitines
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty JN.1 veiksmingumas gali biiti maZesnis
Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.
Tokiais atvejais Jusy vaikui bitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti.
Be to, Zmonés, su kuriais artimai bendrauja Jiisy vaikas, turi baiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
tinkamas individualias rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 5 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I$samig informacija zitrékite kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1
Jeigu Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant §ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias
moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir tre¢iajj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.

Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys Siuo metu riboti,
taciau persileidimy rizikos pokyc¢iy nenustatyta. Comirnaty JN.1 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kuidikiams nesitikima. Motery, zindziusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tam tikras paskiepijus pasireiSkiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas 3alutinis poveikis), gali

laikinai paveikti vaiko gebéjimag valdyti mechanizmus arba uZzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
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Prie$ vaikui uZsiimant visisko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1
Praskiedus, 0,2 ml Comirnaty JN.1 suleidziama j vaiko Zasto raumenj.

Jasy vaikui suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jis jau skiepytas COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu vaikas anksciau jau skiepytas COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 dozés jam negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema sutrikusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 5 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (5-11 mety paskiepytiesiems ir 5 mety bei vyresniems
tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
prasta savijauta, silpnumo pojitis arba energijos trakumas / mieguistumas
rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niezé¢jimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niez¢jimas

sumazgjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgeliné arba veido patinimas
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Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Sirdies raumens uZzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uZzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali buti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

o didelis galtinés, j kuria suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypa¢ odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcina gausite uzSaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros. Gavus uzsaldyta vakcina, ja galima
laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje.

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 4 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti (kurie anks¢iau buvo uzsaldyti) flakonai: i§émus i$ Saldiklio, neatidaryta flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki*). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzrasyti nauja tinkamumo
data laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Po atitirpinimo uzsaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus pries vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiiroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Praskiesta vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy; j $j laikotarpj
jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia iSmesti.
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Pastebéjus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama
bretovameranu. Praskiedus, flakone yra 10 doziy po 0,2 ml, kuriy kiekvienoje yra po
10 mikrogramy bretovamerano.
. Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hidrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 10 doziy flakone. Tai
skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kams¢iu ir oranziniu nupléSiamu plastikiniu
dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
) Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
. Bouarapus: [paitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
. Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111
o Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

288



Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EXada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:
Praskiesta Comirnaty JN.1 suleiskite j raumenis viena 0,2 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio
skiepijimo COVID-19 vakcina bakle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.
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Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uZtikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas oranZiniu plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 10 mikrogramu/dozéje koncentratas injekcinei
dispersijai* (5-11 mety vaikams).

Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zZitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries naudojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperatiira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony pakuotei atitirpti gali
reikéti 4 valandy. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar skystis flakonuose visiSkai istirpes.

Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite naujg
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savaiciy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki).

UZSaldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuciy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Prie$ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Skiedimas

Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir prie§ skiesdami atsargiai
pavartykite jj 10 karty. Nekratykite.

Pries skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,3 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydZio arba siauresne adata.

Pries iStraukdami adatg i§ flakono kamscio, sulyginkite slégj flakone istraukdami 1,3 ml oro j
tuscig skiediklio Svirksta.

Atsargiai pavartykite praskiestg dispersija 10 karty. Nekratykite.

Praskiesta vakcina turi buti baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.

Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama iSmetimo datg ir laika.

Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy.
Neuz3aldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojima leiskite jai jSilti iki kambario temperatiiros.

0,2 ml doziy ruoSimas

Praskiedus, flakone yra 2,6 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 10 doziy po 0,2 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamst] vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Jtraukite 0,2 ml Comirnaty JN.1, skirtos 5-11 mety vaikams.

Norint jtraukti 10 doziy i§ vieno flakono, reikia naudoti maZo neveikos tiirio Svirkstus

ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio §virksto ir adatos derinyje turi likti ne
didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos tiiris. Naudojant standartinius $virkstus ir adatas, vieno
flakono tiirio gali neuztekti deSimciai doziy iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi biti 0,2 ml vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,2 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 10 mikrogramuy/dozéje injekciné dispersija
5-11 mety vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jusy vaikui suleidZiant §ia vakcing, nes jame

pateikiama Jusy vaikui svarbi informacija.

o Neidmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Jeigu Jiisy vaikui pasirei§ké $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

SoarLNE

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.
Comirnaty JN.1 10 mikrogramy dozéje injekcine deipersija skiepijami 5-11 mety vaikai.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jusy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudZiama
o Jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidziant vakcina, jeigu:

o Jasy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o Jusy vaikas jaucia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai karS¢iuoja. Jeigu Jusy vaikas karsciuoja

silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (persalimu), tai ji skiepyti Sia
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vakcina galima;

o Jusy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (8irdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir daZniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla maZesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigesi mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty JN.1 veiksmingumas gali bati maZesnis.
Jeigu Jiisy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.
Tokiais atvejais Jusy vaikui bitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti.
Be to, zmonés, su kuriais artimai bendrauja Jusy vaikas, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
tinkamas individualias rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.1 10 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 5 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams. I§samig
informacijg zitirékite kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu Juisy dukté néscia, tai pries jai suleidziant Sig vakcing pasitarkite su vaiko gydytoju, slaugytoju
arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias
moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir tre¢iajji néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo. Poveikio néStumui arba naujagimiui po
paskiepijimo pirmajj trimestrag duomenys $iuo metu riboti, taciau persileidimy rizikos pokyciy
nenustatyta. Comirnaty JN.1 galima vartoti né§tumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty JN.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kadikiams nerodo.
Comirnaty JN.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimg valdyti mechanizmus arba uzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
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Pries vaikui uzsiimant visiSko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1
0,3 ml Comirnaty JN.1 suleidZziama j vaiko Zasto raumenj.

Jasy vaikui suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jis jau skiepytas COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anks¢iau vaikas skiepytas COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 dozés jam negalima leisti, kol po
paskutinés dozés nebus pragj¢ bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
. pykinimas

. vémimas (18 mety ir vyresnéms néS¢ioms moterims bei asmenims nuo 5 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (5-11 mety paskiepytiesiems ir 5 mety bei vyresniems
tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
prasta savijauta, silpnumo pojutis arba energijos tritkumas / mieguistumas
rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niezg¢jimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niez¢jimas

sumazgjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgeliné arba veido patinimas
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Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Sirdies raumens uZdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uZzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali buti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

o didelis galiinés, j kuria suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uzpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunks ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattros, 10 flakony vakcinos
pakuotes su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas
arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Daugiadoziai flakonai: laikant uzsaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksc¢iau buvo uzsaldyti): isémus i$ Saldiklio neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti nauja tinkamumo
data laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje. Po atitirpinimo uzsaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiiroje.
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Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirma kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir
suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartota
vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama
bretovameranu.
- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 10 mikrogramy
bretovamerano.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
10 mikrogramy bretovamerano.
o Pagalbinés medZiagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

) vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tirio flakonas su guminiu
kamsc¢iu ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba

o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu
kams¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Daugiadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroé¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Comirnaty JN.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie ankséiau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty JN.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojima instrukcijos

Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas mélynu plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 10 mikrogramuy/dozéje injekciné dispersija“ (5-11 mety

vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija Zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

. Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries vartojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia

perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiSkai iStirpgs.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.
o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).
Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
. Pries naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruosSimas

. Prie§ vartojima atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.
. Prie§ sumaiSant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
. Sumaisius, vakcina turi buti skaidrios arba $velniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato

daleliy, pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

o Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo
instrukcijomis toliau:
- Vienadoziai flakonai

" [traukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likus;j tirpala iSmeskite.
- Daugiadoziai flakonai
. Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.
" Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

" Jtraukite 0,3 ml Comirnaty JN.1, skirtos 5-11 mety vaikams.

" Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tiirio
Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos turio Svirksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant
standartinius §virkstus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms
iStraukti.

" Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.
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= Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés,
flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

= UZzrasykite atitinkamg datg ir laikg ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite
pragjus 12 valandy po pirmojo kamscio pradirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiai ir vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jusy vaikui suleidZiant §ia vakcing, nes jame
pateikiama Jisy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotées turinys ir kita informacija

ook wnE

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai galima naudoti skiepyti nuo
6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo natiiralig apsauga) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jisy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudziama
o jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidziant vakcina, jeigu:

o Jusy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai §i vakcina jam buvo suleista anksciau;

o Jusy vaikas jauc€ia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar$¢iuojate. Jeigu Jusy vaikas karsc¢iuoja
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silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai jj skiepyti Sia
vakcina galima;

o Juisy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (8irdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies i3orinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitines
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty veiksmingumas gali biiti maZesnis. Jeigu
Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty doziy. Tokiais atvejais
Jasy vaikui btina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti. Be to, Zmonés, su
kuriais artimai bendrauja Jiisy vaikas, turi buiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
5-11 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 5—11 mety vaikams. ISsamig informacija zitrékite kity
vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai neskirtas vyresniems kaip
5 mety amziaus asmenims.

I$samig informacijg apie skyrimg vyresniems kaip 5 mety asmenims zitirékite kity vakcinos formy
pakuotés lapeliuose.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas 3alutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimg valdyti mechanizmus arba uzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
Prie$ vaikui uzsiimant visisko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Jeigu Jusy kudikio amzius nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, 0,2 ml Comirnaty JN.1 i§
flakono su kastoninés spalvos dangteliu, praskiedus, jam suleis j §launies raumenj. Jeigu Jisy
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kadikio arba vaiko amzius 1 metai arba daugiau, 0,2 ml Comirnaty JN.1 i3 flakono su kastoninés
spalvos dangteliu, praskiedus, jam suleis j $launies arba Zasto raumen.

Jeigu Jusy vaikui nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis nebuvo anks¢iau
uzsikrétes COVID-19, Jasy vaikui bus suleistos ne daugiau kaip 3 injekcijos (tai bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skaicius). Pradiniam kursui uzbaigti, antrgja doz¢ rekomenduojama suleisti po
pirmosios dozés suleidimo praéjus 3 savaitéms, o treciaja doze — po antrosios dozés suleidimo praéjus
ne maZiau kaip 8 savaitéms.

Jeigu Jusy vaikui anksciau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis buvo uzsikrétes
COVID-19, Jusy vaikui bus suleista 1 injekcija. Jeigu Jasy vaikas anks¢iau skiepytas COVID-19
vakcina, jam negalima leisti Comirnaty JN.1 dozés, kol po paskutinés dozés suleidimo nepraéjo bent
3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio skiepijimo kurso metu,
pradinj kursa reikia uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema sutrikusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Tarpusavio pakei¢iamumas

Pradinj kursg Jiisy vaikui galima jvykdyti naudojant bet kurig ankstesne arba dabartine Comirnaty
vakcing. Pradiniam kursui atlikti Jisy vaikui negalima leisti daugiau doziy nei bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skai¢ius. Pradinj kursa Jiisy vaikui reikia jvykdyti tik vieng karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
irzlumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas / jautrumas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

mieguistumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

. vémimas (18 mety ir vyresnéms nésc¢ioms moterims bei asmenims nuo 2 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (nuo 6 ménesiy iki 11 mety ir 2 mety bei vyresniems tiriamiesiems,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
o rankos skausmas

. nemiga

. injekcijos vietos niezéjimas
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o alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia
daznai) arba niezé&jimas

o sumazgjes apetitas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia labai daznai)
o svaigulys
o sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyzius
o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
deél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uzpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa $viesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)
. nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojitis

(parestezija)
o susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypa¢ odos (hipestezija)
. gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunks ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vakcina gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros. Gavus uzsaldyta vakcina, ja galima
laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti

nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 4 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.
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Atitirpinti flakonai (kurie anks¢iau buvo uzsaldyti): isémus i$ Saldiklio, neatidaryta flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki*). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzrasyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperattroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus pries$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Praskiesta vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir suvartoti per 12 valandy;  §j laikotarpj
jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia iSmesti.

Pastebejus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medzZiaga vadinama
bretovameranu. Praskiedus, flakone su kastoninés spalvos dangteliu yra 10 doziy po 0,2 ml,
kuriy kiekvienoje yra po 3 mikrogramus bretovamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hidrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 10 doziy flakone. Tai
skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tiirio flakonas su guminiu kams¢iu ir kastoninés spalvoes nupléSiamu
plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALdg 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 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Jeigu vaikui ankséiau nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis dar nebuvo
uzsikrétes SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam | raumenis praskiesta Comirnaty JN.1 i§ flakono su
kaStoninés spalvos dangteliu pradiniu ne daugiau kaip 3 doziy kursu (bendrasis pradiniam kursui
reikalingy doziy skaicius); pradiniam kursui uzbaigti, antroji dozé suleidZiama po pirmosios dozés
suleidimo praéjus 3 savaitéms, o tre¢ioji dozé — po antrosios dozés suleidimo praéjus ne maziau kaip
8 savaitéms.

Jeigu vaikui ankséiau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis jau buvo uZsikrétes
SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis vieng praskiesta 0,2 ml Comirnaty JN.1 doze i§
flakono su kastoninés spalvos dangteliu. Jeigu asmuo ankséiau skiepytas COVID-19 vakcina,
Comirnaty JN.1 doze jam galima suleisti, tik kai po paskutinés dozés suleidimo praeis bent 3 ménesiai.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojima instrukcijos

Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas kastoninés spalvos plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai‘ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiams ir vaikams).

) Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacijg zitirékite Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzsaldytas, pries naudojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus
flakonus reikia perkelti | aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Prie§ vartojima jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiskai iStirpes.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite naujg
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki*).

o UZSaldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

o Prie$ naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Flakono su kastoninés spalvos dangteliu turinio skiedimas

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai
pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

o Pries skiedima atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

o Atitirpinta vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 2,2 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresn¢ adats.

o Pries istraukdami adatg i§ flakono kamscio, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 2,2 ml oro j
tuscia skiediklio Svirksta.

o Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.

o Praskiesta vakcina turi biiti baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.
. Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama iSmetimo datg ir laika.

. Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy.
. NeuZSaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojimg leiskite jai jSilti iki kambario temperattros.

0,2 ml doziy i§ flakono su kasStoninés spalvos dangteliu ruosimas
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Praskiedus, flakone yra 2,6 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 10 deziy po 0,2 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamst]j vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Jtraukite 0,2 ml Comirnaty JN.1, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.
Norint jtraukti 10 doziy i§ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tiirio Svirkstus

ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tirio $virk$to ir adatos derinyje turi likti ne
didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttiris. Naudojant standartinius $virkstus ir adatas, vieno
flakono tiirio gali neuztekti deSimciai doziy iStraukti.

o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,2 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,2 ml dozés, flakong ir jame
likus; tirpalg iSmeskite.

. Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiai ir vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
bretovameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jusy vaikui suleidZiant §ia vakcing, nes jame
pateikiama Jisy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty JN.1
Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Pakuotes turinys ir kita informacija

ook wnE

1. Kas yra Comirnaty JN.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty JN.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai galima naudoti skiepyti nuo
6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo natiiralig apsauga) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty JN.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jusy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui skiriant Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 vartoti draudziama
o jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidziant vakcina, jeigu:

o Jusy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai §i vakcina jam buvo suleista anksciau;

o Jusy vaikas jauc€ia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai kars$¢iuojate. Jeigu Jusy vaikas karsciuoja
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silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai jj skiepyti Sia
vakcina galima;

o Juisy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty veiksmingumas gali biiti maZesnis. Jeigu
Jisy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty doziy. Tokiais atvejais
Jisy vaikui btina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iS§vengti. Be to, Zmonés, su
kuriais artimai bendrauja Jiisy vaikas, turi biti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
5-11 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 5—11 mety vaikams. ISsamig informacija zitrékite kity
vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty JN.1
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai neskirtas vyresniems kaip
5 mety amziaus asmenims.

I$samig informacijg apie skyrimg vyresniems kaip 5 mety asmenims zitirékite kity vakcinos formy
pakuotés lapeliuose.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas 3alutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimag valdyti mechanizmus arba uZzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
Pries$ vaikui uzsiimant visisko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty JN.1

Jeigu Jusy kudikio amzius nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, 0,3 ml Comirnaty JN.1 i§
flakono su geltonos spalvos dangteliu, praskiedus, jam suleis j §launies raumen;. Jeigu Jasy kadikio
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arba vaiko amZius 1 metai arba daugiau, 0,3 ml Comirnaty JN.1 i$ flakono su geltonos spalvos
dangteliu, praskiedus, jam suleis j §launies arba Zasto raumen;.

Jeigu Jusy vaikui nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis nebuvo anksc¢iau
uzsikrétes COVID-19, Jasy vaikui bus suleistos ne daugiau kaip 3 injekcijos (tai bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skaicius). Pradiniam kursui uzbaigti, antrgja doz¢ rekomenduojama suleisti po
pirmosios dozés suleidimo praéjus 3 savaitéms, o treciaja doze — po antrosios dozés suleidimo praéjus
ne maZiau kaip 8 savaitéms.

Jeigu Jusy vaikui anksciau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis buvo uzsikrétes
COVID-19, Jusy vaikui bus suleista 1 injekcija. Jeigu Jasy vaikas anksc¢iau skiepytas COVID-19
vakcina, jam negalima leisti Comirnaty JN.1 dozés, kol po paskutinés dozés suleidimo nepraéjo bent
3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio skiepijimo kurso metu,
pradinj kursa reikia uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema sutrikusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty JN.1 doziy.

Tarpusavio pakei¢iamumas

Pradinj kursa Jusy vaikui galima jvykdyti naudojant bet kurig ankstesng arba dabarting Comirnaty
vakcing. Pradiniam kursui atlikti Jisy vaikui negalima leisti daugiau doziy nei bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skai¢ius. Pradinj kursa Jiisy vaikui reikia jvykdyti tik vieng karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty JN.1 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty JN.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
irzlumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas / jautrumas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

mieguistumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

. vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 2 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (nuo 6 ménesiy iki 11 mety ir 2 mety bei vyresniems tiriamiesiems,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
o rankos skausmas

. nemiga

o injekcijos vietos niezéjimas
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o alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia
daznai) arba niezé&jimas

o sumazgjes apetitas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia labai daznai)

o svaigulys

o sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyzius
o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
deél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uzpildy)

o odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)
. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojitis

(parestezija)
. susilpngje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)
. gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunks ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty JN.1

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vakcina gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros. Gavus uzsaldyta vakcina, ja galima
laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti

nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 4 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.
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Atitirpinti flakonai (kurie anks¢iau buvo uzsaldyti): isémus i$ Saldiklio, neatidaryta flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki*). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzrasyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperattroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus pries vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Praskiestg vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj
jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, §ios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty JN.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medzZiaga vadinama
bretovameranu. Praskiedus, flakone su geltonos spalvos dangteliu yra 3 dozés po 0,3 ml, kuriy
kiekvienoje yra po 3 mikrogramus bretovamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hidrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty JN.1 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 3 doziy
flakone. Tai skaidrus (1 tipo stiklo) 2 ml ttrio flakonas su guminiu kams¢iu ir geltonos spalvos
nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog: Pfizer EAMMGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Jeigu vaikui ankséiau nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis dar nebuvo
uzsikrétes SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis praskiesta Comirnaty JN.1 i§ flakono su
geltonos spalvos dangteliu pradiniu ne daugiau kaip 3 doziy kursu (bendrasis pradiniam kursui
reikalingy doziy skaicius); pradiniam kursui uzbaigti, antroji dozé suleidZiama po pirmosios dozés
suleidimo praéjus 3 savaitéms, o tre¢ioji dozé — po antrosios dozés suleidimo praéjus ne maziau kaip
8 savaitéms.

Jeigu vaikui anksc¢iau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis jau buvo uzsikrétes
SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis vieng praskiesta 0,3 ml Comirnaty JN.1 doze i§
flakono su geltonos spalvos dangteliu. Jeigu asmuo anksé¢iau skiepytas COVID-19 vakcina,
Comirnaty JN.1 doze jam galima suleisti, tik kai po paskutinés dozés suleidimo praeis bent 3 ménesiai.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojima instrukcijos

Comirnaty JN.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas geltonos spalvos plastikiniu dangteliu, o vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty JN.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai‘ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiams ir vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacija zitirékite Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzsaldytas, prie§ naudojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus
flakonus reikia perkelti j aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Pries vartojima jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiSkai iStirpes.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite naujg
tinkamumo data ant kartoninés dézutés.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki®).

o UZ3aldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

o Prie§ naudojima, neatidaryta flakona galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Flakono su geltonos spalvos dangteliu turinio skiedimas

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai
pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

o Pries skiedimg atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

. Atitirpinta vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,1 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydZio arba siauresne adata.

. Pries iStraukdami adatg i§ flakono kams¢io, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 1,1 ml oro |
tuscig skiediklio Svirksta.

. Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.
Praskiesta vakcina turi biiti skaidrios arba $velniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.

. Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkama iSmetimo datg ir laika.

o Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valanduy.

. NeuzSaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojima leiskite jai jSilti iki kambario temperattros.

0,3 ml doziy i flakono su geltonos spalvos dangteliu ruosimas
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o Praskiedus, flakone yra 1,58 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 3 dozes po 0,3 ml.

o Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

o Jtraukite 0,3 ml Comirnaty JN.1, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams. Norint
jtraukti 3 dozes i3 vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirk3tus ir (arba) adatas.

o Kiekvienoje dozéje turi biiti 0,3 ml vakcinos.

. Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

. Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty KP.2 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija (uzSaldyti flakonai)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

o Neidmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty KP.2
Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarwLNE

1. Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Comirnaty KP.2 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty KP.2 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina pries Jums skiriant Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 vartoti draudZziama
) jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos diirio leidZiant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kars¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzianc¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(3irdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imunin¢ sistema, Comirnaty KP.2veiksmingumas gali biti maZesnis.
Jeigu Jusy imuning sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy. Tokiais
atvejais butina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti. Be to, Zmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiSkos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty KP.2

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant Sig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
taciau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty KP.2 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 Zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty KP.2 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty KP.2

0,3 ml Comirnaty KP.2 suleidziama j Zasto raumenj.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu ankséiau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty KP.2 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
J rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uZzdegimas (perikarditas),

dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos priezitliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $Viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattros, 10 flakony vakcinos

pakuotes su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas
arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.
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Daugiadoziai flakonai: laikant uz3aldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattiroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.

Atitirpinti (kurie ankséiau buvo uzsaldyti) flakonai: i8émus i§ Saldiklio neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje. Po atitirpinimo uzsaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirmg karta, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir
suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg
vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, $ios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty KP.2 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama
cemivameranu.
- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 30 mikrogramy
cemivamerano.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
30 mikrogramy cemivamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty KP.2 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

o vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml ttirio flakonas su guminiu
kamsciu ir pilku nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba

o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tdrio flakonas su guminiu
kamsciu ir pilku nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony

Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGG AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia; Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.
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URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Comirnaty KP.2 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksé¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo pra¢jus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

UZSaldyty flakony ruoSimo prie$ vartojima instrukcijos

Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uZtikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekciné dispersija* (12 mety ir
vyresniems).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
o Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries vartojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia

perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiSkai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo data ant kartoninés dézutés.
o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savaiciy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).
o Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
o Pries naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apsviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruosimas

. Prie§ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

. Prie§ sumaiSant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

. SumaiSius, vakcina turi bti baltos arba balks§vos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

. Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:
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- Vienadoziai flakonai

Jtraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
Flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

- Daugiadoziai flakonai

Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
Itraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tiirio
Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tirio $virksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos taris. Naudojant
standartinius $virkstus ir adatas, vieno flakono ttrio gali neuztekti §eSioms dozéms
iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés,
flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

UZrasykite atitinkamg data ir laikg ant flakono. Nesuvartota vakcing iSmeskite
praéjus 12 valandy po pirmojo kamscio pradiirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartota vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

322



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty KP.2 30 mikrogramuy/dozéje injekciné dispersija (tik atSaldyti flakonai)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ Jums suleidZiant $ia vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty KP.2
Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok whE

1. Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Comirnaty KP.2 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty KP.2 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina pries Jums skiriant Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ Jums suleidZiant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o jauciate nerimag dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos dario leidZiant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar$¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(3irdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imunin¢ sistema, Comirnaty KP.2veiksmingumas gali biti maZesnis.
Jeigu Jusy imuning sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy. Tokiais
atvejais butina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti. Be to, Zmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty KP.2

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant Sig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
ta¢iau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty KP.2 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 Zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty KP.2 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty KP.2

0,3 ml Comirnaty KP.2 suleidziama j Zasto raumenj.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anksciau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty KP.2 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i$ $iy $alutinio poveikio reiskiniy 12-15 mety paaugliams pasitaiké kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojitis arba energijos trilkumas / mieguistumas
o rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uZzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),

dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

° nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)

. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypa¢ odos (hipestezija)
gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimga ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos priezitliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. NEGALIMA UZSALDYTI.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirmg kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir

suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg
vakcing reikia iSmesti.
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Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, $ios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty KP.2 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama
cemivameranu. Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy tiris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje
yra po 30 mikrogramy cemivamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty KP.2 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9) daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus
(I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kams¢iu ir pilku nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei
aliumininiu sandarikliu.

Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840
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Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EMLGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Comirnaty KP.2 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami i ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.
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Tik atSaldyty flakony ruo$imo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uZtikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Patikrinkite, ar flakonas uZdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty KP.2 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija“ (12 mety ir
vyresniems).

Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

Neatidaryti flakonai laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Pries naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruoSimas

Pries vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Pries sumaiSant dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

Sumaisius, vakcina turi biiti baltos arba balksvos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Itraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tario $virkstus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio §virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip
35 mikrolitry neveikos tiiris. Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali
neuztekti SeSioms dozéms iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

Uzrasykite atitinkama datg ir laika ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite pragjus

12 valandy po pirmojo kamscio pradiirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty KP.2 30 mikrogramuy/dozéje injekciné dispersija uzpildytame Svirkste (stikliniame)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant $ia vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty KP.2
Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Pakuotes turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Comirnaty KP.2 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo nattiralig apsauga) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty KP.2 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina pries Jums skiriant Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 vartoti draudZziama
) jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpg nuo adatos dirio leidziant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kars¢iuojate silpnai ar sergate

330



lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzianc¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi JUsy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigesi mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty KP.2 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jusy imuning sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy. Tokiais
atvejais biitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 i§vengti. Be to, Zzmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty KP.2 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiSkos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty KP.2

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty KP.2 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.

331



Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
ta¢iau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty KP.2 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 Zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty KP.2 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjimag vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty KP.2

0,3 ml Comirnaty KP.2 suleidziama j Zasto raumenj.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu ankséiau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty KP.2 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nésc¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
. rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

o veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa $viesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

° nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieZitiros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima.

Laikyti 3aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. NEGALIMA UZSALDYTL

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vakcina gaunama ir laikoma nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje (tik atSaldyta). Prie§ vartojima,
uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C temperatiiroje ir

tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.
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Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty KP.2 sudétis

Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama
cemivameranu. Kiekviename uZpildytame 3virkste yra 1 dozé, kurios tiris 0,3 ml ir kurioje yra
30 mikrogramy cemivamerano.

Pagalbinés medZziagos yra:

- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)

- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

- cholesterolis

- trometamolis

- trometamolio hodrochloridas

- sacharozé

- injekcinis vanduo

Comirnaty KP.2 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama uZpildytame Svirkste (I tipo stiklo
svirkste) su stimoklio kamsciu (i sintetinés brombutilo gumos) ir vir§ugalio dangteliu (i$ sintetinés
brombutilo gumos), be adatos.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty Svirksty

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kiton, 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

EMGda: Pfizer EAMGg A.E., Tn)k.: +30 210 6785 800
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Espafia: 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

Konpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratdrios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romaénia: 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:
Comirnaty KP.2 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami i ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.
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Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Stikliniams uZpildytiems SvirkStams taikomos instrukcijos

e DPries vartojima, stiklinius uZpildytus SvirkStus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C
iki 30 °C temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

e Nuimkite virSugalio dangtelj 1étai sukdami jj prie§ laikrodZio rodykle. Nekratykite. Uzmaukite
injekcijai j raumenis tinkama adatg ir suleiskite visg tiirj.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty KP.2 10 mikrogramuy/dozéje injekciné dispersija
5-11 mety vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jusy vaikui suleidZiant §ig vakcing, nes jame

pateikiama Jisy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Jeigu Jusy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty KP.2
Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Pakuotés turinys ir kita informacija

SoarLNE

1. Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Comirnaty KP.2 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.
Comirnaty KP.2 10 mikrogramy dozéje injekcine deipersija skiepijami 5-11 mety vaikai.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty KP.2 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jusy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina prie§ Jusy vaikui skiriant Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 vartoti draudZziama
o Jeigu Juisy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidZiant vakcina, jeigu:

o Juisy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o Jusy vaikas jaucia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai karSc¢iuoja. Jeigu Jisy vaikas kars¢iuoja

silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (persalimu), tai ji skiepyti Sia

337



vakcina galima;

o Jusy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiskeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir daZniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla maZesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigesi mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imunin¢ sistema, Comirnaty KP.2 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jiisy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.
Tokiais atvejais Jasy vaikui butina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti.
Be to, zmonés, su kuriais artimai bendrauja Jusy vaikas, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
tinkamas individualias rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty KP.2 10 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 5 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams. I§samig
informacijg zitirékite kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty KP.2
Jeigu Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu Juisy dukté néscia, tai pries jai suleidziant Sig vakcing pasitarkite su vaiko gydytoju, slaugytoju
arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias
moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir tre¢iajj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo. Poveikio néStumui arba naujagimiui po
paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys §iuo metu riboti, taiau persileidimy rizikos poky¢iy
nenustatyta. Comirnaty KP.2 galima vartoti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty KP.2 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kadikiams nesitikima. Motery, zindziusiy po paskiepijimo pirmagja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kadikiams nerodo.
Comirnaty KP.2 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimg valdyti mechanizmus arba uzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
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Pries vaikui uzsiimant visiSko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty KP.2
0,3 ml Comirnaty KP.2 suleidziama j vaiko Zasto raumen;.

Jasy vaikui suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jis jau skiepytas COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anksciau vaikas skiepytas COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 dozés jam negalima leisti, kol po
paskutinés dozés nebus pragje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty KP.2 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
. pykinimas

. vémimas (18 mety ir vyresnéms néS¢ioms moterims bei asmenims nuo 5 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (5-11 mety paskiepytiesiems ir 5 mety bei vyresniems
tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
prasta savijauta, silpnumo pojutis arba energijos tritkumas / mieguistumas
rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niezé¢jimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niez¢jimas

sumazgjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius
J alerginés reakcijos, pvz., dilgeliné arba veido patinimas
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Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Sirdies raumens uZzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uZzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali buti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

o sunki alerginé reakcija

o didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

o veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veidg suleista
dermatologiniy uzpildy)

o odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

° nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas
arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Daugiadoziai flakonai: laikant uzsaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Atitirpinti flakonai (kurie anksc¢iau buvo uzsaldyti): isémus i$ Saldiklio neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Po atitirpinimo uz$aldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiroje.
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Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirma kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir
suvartoti per 12 valandy; i §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartota
vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty KP.2 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama
cemivameranu.
- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 10 mikrogramy
cemivamerano.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
10 mikrogramy cemivamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty KP.2 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

) vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tdrio flakonas su guminiu
kamsc¢iu ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba

o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu
kams¢iu ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Daugiadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer 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: 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Comirnaty KP.2 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie ankséiau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojima instrukcijos

Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uZtikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas mélynu plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty KP.2 10 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija* (5—
11 mety vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacijg zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
o Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries vartojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia

perkelti j aplinka, kurios temperatiira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie§ vartojima jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiskai iStirpgs.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
. Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vietg, uzraSykite nauja
tinkamumo data ant kartoninés dézutés.
o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savaiciy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).
o Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
o Pries naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruoSimas

o Prie§ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.
o Prie§ sumaisant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
. Sumaisius, vakcina turi buti skaidrios arba $velniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato

daleliy, pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

. Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo
instrukcijomis toliau:
- Vienadoziai flakonai

. Itraukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likus;j tirpalg iSmeskite.
- Daugiadoziai flakonai
. Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.
. Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
" Jtraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2, skirtos 5-11 mety vaikams.
. Norint jtraukti 6 dozes i vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos ttirio

Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tario Svirksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant
standartinius §virkstus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms
iStraukti.

" Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.
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= Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés,
flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

= UZzrasykite atitinkamg datg ir laikg ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite
pragjus 12 valandy po pirmojo kamscio pradirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiai ir vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
cemivameranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jusy vaikui suleidZiant §ig vakcing, nes jame
pateikiama Jusy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty KP.2
Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Pakuotées turinys ir kita informacija

oarwLNE

1. Kas yra Comirnaty KP.2 ir kam jis vartojamas
Comirnaty KP.2 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratg injekcinei dispersijai galima naudoti skiepyti nuo
6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiraliag apsauga) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty KP.2 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jusy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui skiriant Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 vartoti draudZziama
) jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidziant vakcina, jeigu:

o Juisy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina jam buvo suleista anks¢iau,

o Jusy vaikas jaucia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu Jusy vaikas kars¢iuoja
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silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai jj skiepyti Sia
vakcina galima;

o Juisy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (8irdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies i3orinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitines
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty KP.2 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.
Tokiais atvejais Jusy vaikui bitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti.
Be to, Zmonés, su kuriais artimai bendrauja Jiisy vaikas, turi baiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
tinkamas individualias rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
5-11 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 5—11 mety vaikams. ISsamig informacija zitrékite kity
vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty KP.2
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai neskirtas vyresniems kaip
5 mety amziaus asmenims.

I$samig informacijg apie skyrimg vyresniems kaip 5 mety asmenims zitirékite kity vakcinos formy
pakuotés lapeliuose.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas 3alutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimg valdyti mechanizmus arba uzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
Prie$ vaikui uzsiimant visisko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty KP.2

Jeigu Jusy kudikio amzius nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, 0,3 ml Comirnaty KP.2 i§
flakono su geltonos spalvos dangteliu, praskiedus, jam suleis j §launies raumen;. Jeigu Jasy kadikio
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arba vaiko amZius 1 metai arba daugiau, 0,3 ml Comirnaty KP.2 i flakono su geltonos spalvos
dangteliu, praskiedus, jam suleis j $launies arba Zasto raumenj.

Jeigu Jusy vaikui nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis nebuvo anks¢iau
uzsikrétes COVID-19, Jasy vaikui bus suleistos ne daugiau kaip 3 injekcijos (tai bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skaicius). Pradiniam kursui uzbaigti, antrgja doz¢ rekomenduojama suleisti po
pirmosios dozés suleidimo pragjus 3 savaitéms, o trecigjg doze¢ — po antrosios dozés suleidimo pragjus
ne maZiau kaip 8 savaitéms.

Jeigu Jusy vaikui anksciau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis buvo uzsikrétes
COVID-19, Jusy vaikui bus suleista 1 injekcija. Jeigu Jasy vaikas anks¢iau skiepytas COVID-19
vakcina, jam negalima leisti Comirnaty KP.2 dozés, kol po paskutinés dozés suleidimo nepraéjo bent
3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio skiepijimo kurso metu,
pradinj kursa reikia uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema sutrikusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty KP.2 doziy.

Tarpusavio pakei¢iamumas

Pradinj kursa Jusy vaikui galima jvykdyti naudojant bet kurig ankstesng arba dabarting Comirnaty
vakcing. Pradiniam kursui atlikti Jisy vaikui negalima leisti daugiau doziy nei bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skai¢ius. Pradinj kursa Jiisy vaikui reikia jvykdyti tik vieng karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty KP.2 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty KP.2, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
irzlumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas / jautrumas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

mieguistumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

. vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 2 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (nuo 6 ménesiy iki 11 mety ir 2 mety bei vyresniems tiriamiesiems,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos triikumas / mieguistumas
o rankos skausmas

. nemiga

o injekcijos vietos niezéjimas
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o alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia
daznai) arba niezé&jimas

o sumazgjes apetitas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia labai daznai)

o svaigulys

o sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyzius
o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
deél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uzpildy)

o odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)
. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojitis

(parestezija)
. susilpngje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)
. gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunks ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty KP.2

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos priezitiros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vakcina gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros. Gavus uzsaldyta vakcina, ja galima
laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti

nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 4 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.
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Atitirpinti flakonai (kurie anks¢iau buvo uz8aldyti): i$émus i$ Saldiklio, neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiciy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki*). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzrasyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperattroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus pries vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Praskiesta vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir suvartoti per 12 valandy;  §j laikotarpj
jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty KP.2 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama
cemivameranu. Praskiedus, flakone su geltonos spalvos dangteliu yra 3 dozés po 0,3 ml, kuriy
kiekvienoje yra po 3 mikrogramus cemivamerano.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hidrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty KP.2 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 3 doziy
flakone. Tai skaidrus (1 tipo stiklo) 2 ml ttrio flakonas su guminiu kams¢iu ir geltonos spalvos
nuplésSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JTrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALdg 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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Jeigu vaikui ankséiau nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis dar nebuvo
uzsikrétes SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis praskiesta Comirnaty KP.2 pradiniu ne
daugiau kaip 3 doziy kursu (bendrasis pradiniam kursui reikalingy doziy skai€ius); pradiniam kursui
uzbaigti, antroji dozé suleidziama po pirmosios dozés suleidimo praéjus 3 savaitéms, o trecioji dozé —
po antrosios dozés suleidimo praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms.

Jeigu vaikui anksciau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis jau buvo uzsikrétes
SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis vieng praskiesta 0,3 ml Comirnaty KP.2. Jeigu
asmuo ankséiau skiepytas COVID-19 vakcina, Comirnaty KP.2 dozg jam galima suleisti, tik kai po
paskutinés dozes suleidimo praeis bent 3 ménesiai.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojimg instrukcijos

Comirnaty KP.2 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas geltonos spalvos plastikiniu dangteliu, o vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty KP.2 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai‘ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kidikiams ir vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacija zitirékite Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
o Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzsaldytas, prie$ naudojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus

flakonus reikia perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Pries vartojima jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiskai iStirpes.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzraSykite naujg
tinkamumo data ant kartoninés dézutés.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

o UZ3Saldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

o Prie§ naudojima, neatidaryta flakona galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Skiedimas

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai
pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

o Pries skiedima atitirpintoje dispersijoje gali biiti balty arba balkS§vy matiniy amorfiniy daleliy.

o Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,1 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresng adata.

. Pries iStraukdami adatg i§ flakono kamscio, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 1,1 ml oro j
tuscia skiediklio Svirksta.

. Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.

. Praskiesta vakcina turi biiti skaidrios arba $velniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.
Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkamg iSmetimo datg ir laika.

o Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperatiiroje ir suvartoti per 12 valandy.
NeuzSaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojimg leiskite jai jSilti iki kambario temperatiiros.

0,3 ml doziy ruosimas
o Praskiedus, flakone yra 1,58 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 3 dozes po 0,3 ml.
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o Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

o Jtraukite 0,3 ml Comirnaty KP.2, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams. Norint
jtraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba) adatas.

o Kiekvienoje dozéje turi biti 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

o Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija (uzSaldyti flakonai)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
MRNR, kuri koduoja LP.8.1

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty LP.8.1
Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Pakuotées turinys ir kita informacija

SoarwLNE

1. Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty LP.8.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir
12 mety bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikianéias pries virusa, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty LP.8.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina pries Jums skiriant Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 vartoti draudziama
) jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos diirio leidziant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar§¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(3irdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imunin¢ sistema, Comirnaty LP.8.1veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jusy imuning sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy. Tokiais
atvejais biitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 i§vengti. Be to, Zmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiSkos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty LP.8.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbut esate néscia, tai prieS Jums suleidziant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti,
taciau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy geb¢jima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

0,3 ml Comirnaty LP.8.1 suleidZiama j zasto raumen.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu ankséiau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Juisy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty LP.8.1 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
. rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazgéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZius
o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uZzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

o veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

° odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

° nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)

. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)
gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieZitiros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti

nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.
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Atitirpinti (kurie ankséiau buvo uzsaldyti) flakonai: i§émus i$ Saldiklio neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperattiroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus pries$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirma kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir
suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg
vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty LP.8.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama mRNR,
kuri koduoja LP.8.1.
- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
30 mikrogramy mRNR, kuri koduoja LP.8.1.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty LP.8.1 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai
skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kamséiu ir pilku nuplésiamu plastikiniu
dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
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55116 Mainz
Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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 EALdg 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.




Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Comirnaty LP.8.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anks¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

UZsaldyty flakony ruoSimo pries§ vartojima instrukcijos
Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos prieZiiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija“ (12 mety
ir vyresniems).

Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija zitrékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries§ vartojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia
perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie$ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiskai istirpes. 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali
reikéti 6 valandy.

Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.

Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
Pries naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apsviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruosimas

Prie§ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Prie§ sumaisant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.
Sumaisius, vakcina turi buti baltos arba balk§vos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Itraukite 0,3 ml Comirnaty LP.8.1.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tario Svirkstus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio $virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip
35 mikrolitry neveikos taris. Naudojant standartinius $virkstus ir adatas, vieno flakono tirio gali
neuZztekti SeSioms dozéms iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés, flakona ir jame
likus;j tirpala iSmeskite.

Uzrasykite atitinkama datg ir laika ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite pragjus

12 valandy po pirmojo kamscio pradiirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija (tik atSaldyti flakonai)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
MRNR, kuri koduoja LP.8.1

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty LP.8.1
Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Pakuotées turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty LP.8.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir
12 mety bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistema (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty LP.8.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina pries Jums skiriant Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 vartoti draudziama
) jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieS Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o jauciate nerimag dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos dario leidZiant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kars¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi Jisy imuning sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(3irdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12-17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiskai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imunin¢ sistema, Comirnaty LP.8.1veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jusy imuning sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy. Tokiais
atvejais butina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti. Be to, Zzmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacijg zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty LP.8.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys Siuo metu riboti,
taciau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kidikiams nesitikima. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjimag vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

0,3 ml Comirnaty LP.8.1 suleidZiama j zasto raumen.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu ankséiau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty LP.8.1 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojitis arba energijos trilkumas / mieguistumas
o rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),

dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima.

Laikyti 3aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. NEGALIMA UZSALDYTL
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirma kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir

suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg
vakcing reikia iSmesti.
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Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty LP.8.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama mRNR,
kuri koduoja LP.8.1. Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy tiiris po 0,3 ml ir kuriy
kiekvienoje yra po 30 mikrogramy mMRNR, kuri koduoja LP.8.1.
o Pagalbinés medZziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty LP.8.1 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9) daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus
(I tipo stiklo) 2 ml tario flakonas su guminiu kams¢iu ir pilku nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei
aliumininiu sandarikliu.

Daugiadoziy flakony pakuotés dydziai: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840
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Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EMLGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:
Comirnaty LP.8.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.
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Tik atSaldyty flakony ruosimo pries vartojimg instrukcijos
Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos prieZiiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Patikrinkite, ar flakonas uZdengtas pilku plastikiniu dangteliu, o vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija® (12 mety
ir vyresniems).

Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija Zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

Neatidaryti flakonai laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

Prie§ naudojima, neatidarytg flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukStesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruoSimas

Pries§ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

Pries sumaiSant dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

SumaiSius, vakcina turi bati baltos arba balk$vos dispersijos, kurioje nesimato daleliy, pavidalo.
Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy tiris po 0,3 ml.

Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.

Itraukite 0,3 ml Comirnaty LP.8.1.

Norint jtraukti 6 dozes i$ vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos tario $virkstus ir (arba)
adatas. Naudojamame mazo neveikos tiirio §virksto ir adatos derinyje turi likti ne didesnis kaip
35 mikrolitry neveikos tiiris. Naudojant standartinius SvirkStus ir adatas, vieno flakono tiirio gali
neuztekti SeSioms dozéms iStraukti.

Kiekvienoje dozéje turi biiti 0,3 ml vakcinos.

Jeigu i flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

Uzrasykite atitinkama datg ir laika ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite pragjus

12 valandy po pirmojo kamscio pradiirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija uZpildytame Svirkste (stikliniame)
Suaugusieji ir nuo 12 mety paaugliai
COVID-19 mRNR vakcina
MRNR, kuri koduoja LP.8.1

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty LP.8.1
Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Pakuotées turinys ir kita informacija

SouarwNE

1. Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty LP.8.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje injekcine dispersija galima skiepyti suaugusiuosius ir
12 mety bei vyresnius paauglius.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo natiiralia apsaugg) gaminti antikiinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty LP.8.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
susirgti negalite.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas zinotina pries Jums skiriant Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 vartoti draudziama
o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums suleidziant vakcing, jeigu:

o kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios
vakcinos suleidimo, arba kai Si vakcina Jums buvo suleista anksc¢iau;

o jauciate nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors esate apalpe nuo adatos diirio leidZiant
vaistus;

o sergate sunkia liga arba infekcija ir stipriai kar§¢iuojate. Jeigu kar§¢iuojate silpnai ar sergate
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lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (persalimu), tai skiepytis $ia vakcina galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba vartojate
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
o nusilpusi JUisy imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty, pvz.,

kortikosteroidy, slopinan¢iy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiSkeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir daZniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla maZesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios priezitiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireisSkia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty LP.8.1 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jusy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy. Tokiais
atvejais biitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 i§vengti. Be to, zmonés, su
kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite tinkamas individualias
rekomendacijas su gydytoju.

Vaikams
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 6 ménesiy ir vyresniems kiidikiams bei jaunesniems
kaip 12 mety vaikams. I§samig informacija zr. kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty LP.8.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba neseniai buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su sezonine gripo vakcina.

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su pneumokokine
konjuguota vakcina (PKV).

18 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su respiracinio
sincitinio viruso (RSV) vakcina.

65 mety ir vyresnius suaugusiuosius Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti vienu metu su didelés dozés
gripo ir RSV vakcina.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbut esate néscia, tai prie§ Jums suleidziant $ig vakcing
pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias

moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo.
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Poveikio néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys Siuo metu riboti,
taciau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta. Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kiidikiams nerodo.
Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiSkiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti Jusy gebéjimag vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

0,3 ml Comirnaty LP.8.1 suleidZiama j zasto raumen.

Jums suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jau esate skiepyti COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anks¢iau jau buvote skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 dozés Jums negalima leisti,
kol po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy imuniné sistema nusilpusi, Jums gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty LP.8.1 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Kai kurie i §iy Salutinio poveikio reiskiniy 12—-15 mety paaugliams pasitaike kiek dazniau negu
suaugusiesiems.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 12 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuning sistema, pasireiskia labai daznai)

. injekcijos vietos paraudimas (12 mety ir vyresniems tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné
sistema, pasireiSkia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o prasta savijauta, silpnumo pojitis arba energijos trilkumas / mieguistumas
o rankos skausmas
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nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezéjimas
sumazéjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyZius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),

dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galtinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa §viesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypa¢ odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima.

Laikyti 3aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. NEGALIMA UZSALDYTI.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcina gaunama ir laikoma nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje (tik atSaldyta). Prie§ vartojima,
uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C iki 30 °C temperatiiroje ir

tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.
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Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty LP.8.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medZiaga vadinama mRNR,
kuri koduoja LP.8.1. Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 1 dozé, kurios tiris 0,3 ml ir kurioje
yra 30 mikrogramy mMRNR, kuri koduoja LP.8.1.
. Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hodrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty LP.8.1 i§vaizda ir Kkiekis pakuotéje

Vakcina yra balta arba balkSva dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama uZpildytame Svirkste (I tipo stiklo
svirkste) su stimoklio kamsc¢iu (i sintetinés brombutilo gumos) ir vir§ugalio dangteliu (i$ sintetinés
brombutilo gumos), be adatos.

Pakuociy dydZiai:

1 uzpildytas Svirkstas

10 uzpildyty svirksty

Gali biti tieckiamos ne visos pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
) Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
. bruarapus: [1daitzep JliokcemOypr CAPJI, Kiton, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
e Ceska republika: Pfizer, spol. sr.o., Tel: +420 283 004 111
o Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
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Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EXada: Pfizer EMMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:
Comirnaty LP.8.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsizvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anksciau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.
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Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojimg instrukcijos
Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos prieZiiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas
paruostos dispersijos sterilumas.

Stikliniams uZpildytiems SvirkStams taikomos instrukcijos

e  Pries vartojima, stiklinius uzpildytus Svirkstus galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy nuo 8 °C
iki 30 °C temperatairoje ir tvarkyti apSviestoje patalpoje.

e Nuimkite virSugalio dangtelj létai sukdami jj pries laikrodZio rodykle. Nekratykite. Uzmaukite
injekcijai ] raumenis tinkamga adatg ir suleiskite visg tirj.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija
5-11 mety vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
MRNR, kuri koduoja LP.8.1

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jusy vaikui suleidZiant §ig vakcing, nes jame
pateikiama Jisy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu Jiisy vaikui pasireiSké $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty LP.8.1
Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Pakuotes turinys ir kita informacija

SN E

1. Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty LP.8.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy dozéje injekcine deipersija skiepijami 5-11 mety vaikai.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo nattiralig apsaugg) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikiancias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty LP.8.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jusy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui skiriant Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 vartoti draudZiama
o Jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jasy vaikui suleidZiant vakcing, jeigu:

o Juisy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai $i vakcina Jums buvo suleista anksciau;

o Jusy vaikas jaucia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai karSc¢iuoja. Jeigu Jisy vaikas kars¢iuoja

silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai jj skiepyti Sia
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vakcina galima;

o Jusy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiskeé per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir daZniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla maZesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty LP.8.1 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jiisy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.
Tokiais atvejais Jusy vaikui bitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti.
Be to, zmonés, su kuriais artimai bendrauja Jusy vaikas, turi biiti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
tinkamas individualias rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramy/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
jaunesniems kaip 5 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams. I§samig
informacijg zitirékite kity vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty LP.8.1
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu Jisy dukté néscia, tai pries jai suleidziant §ig vakcing pasitarkite su vaiko gydytoju, slaugytoju
arba vaistininku.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 néStumo metu dar néra. Visgi daug duomeny apie néscias
moteris, paskiepytas pirmaja registruota Comirnaty vakcina antrajj ir tre¢igjj néStumo trimestra,
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui nerodo. Poveikio néStumui arba naujagimiui po
paskiepijimo pirmajj trimestrg duomenys $iuo metu riboti, taciau persileidimy rizikos pokyciy
nenustatyta. Comirnaty LP.8.1 galima vartoti néStumo metu.

Duomeny apie skiepijimg Comirnaty LP.8.1 zindymo laikotarpiu dar néra. Visgi poveikio Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nesitikima. Motery, zZindziusiy po paskiepijimo pirmaja registruota
Comirnaty vakcina, duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos naujagimiams ar kadikiams nerodo.
Comirnaty LP.8.1 galima skiepyti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasireiskiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimg valdyti mechanizmus arba uzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
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Pries vaikui uzsiimant visiSko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1
0,3 ml Comirnaty LP.8.1 suleidziama j vaiko zasto raumen;.

Jasy vaikui suleis 1 vakcinos injekcija, nepriklausomai nuo to, ar jis jau skiepytas COVID-19 vakcina
anksciau.

Jeigu anksciau vaikas skiepytas COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 dozés jam negalima leisti, kol
po paskutinés dozés nebus praéje bent 3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty LP.8.1 vartojimo, kreipkités i vaiko gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, kar§¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i5 10 asmeny):
o pykinimas

o vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 5 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiSkia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (5-11 mety paskiepytiesiems ir 5 mety bei vyresniems
tiriamiesiems, kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
prasta savijauta, silpnumo pojitis arba energijos truikumas / mieguistumas
rankos skausmas

nemiga

injekcijos vietos niezéjimas

alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas arba niezé¢jimas

sumazgjes apetitas

svaigulys

sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgeliné arba veido patinimas
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Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Sirdies raumens uZzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uZzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

Daznis nezinomas (negali buti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

o didelis gallinés, j kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uZpildy)

. odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)
. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Vakcing gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperatiros. Gauta uzSaldyta vakcing galite laikyti
nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Vienadoziai flakonai: laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes su vienadoziais flakonais galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 2 valandas
arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario temperatiroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Daugiadoziai flakonai: laikant uzsaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos
pakuotes galima atitirpinti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 6 valandas arba atskirus flakonus
galima atitirpinti kambario temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuéiy.

Atitirpinti flakonai (kurie ankséiau buvo uzsaldyti): i$émus i$ Saldiklio neatidarytg flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiéiy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki“). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzraSyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje. Po atitirpinimo uzsaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus prie$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperatiiroje.
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Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.
Atidaryti flakonai: pradiirus kamstj pirma kartg, vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir
suvartoti per 12 valandy; j §j laikotarpj jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartota
vakcing reikia iSmesti.

Pastebéjus tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty LP.8.1 sudétis

o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama mRNR,

kuri koduoja LP.8.1.

- Vienadoziame flakone yra 1 dozé, kurios tiiris 0,3 ml ir kurioje yra 10 mikrogramy
MRNR, kuri koduoja LP.8.1.

- Daugiadoziame flakone yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml ir kuriy kiekvienoje yra po
10 mikrogramy mRNR, kuri koduoja LP.8.1.

o Pagalbinés medziagos yra:

- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)

- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)

- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

- cholesterolis

- trometamolis

- trometamolio hodrochloridas

- sacharozé

- injekcinis vanduo

Comirnaty LP.8.1 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama:

) vienadoziame 1 dozés flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tirio flakonas su guminiu
kams¢iu ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu; arba

o daugiadoziame 6 doziy flakone. Tai skaidrus (I tipo stiklo) 2 ml tdrio flakonas su guminiu
kams¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Vienadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Daugiadoziy flakony pakuotés dydis: 10 flakony
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALdg 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 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:
Comirnaty LP.8.1 suleiskite j raumenis viena 0,3 ml doze, neatsiZzvelgdami j ankstesnio skiepijimo
COVID-19 vakcina bukle.

Asmenims, kurie anks¢iau skiepyti COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 reikia suleisti po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés suleidimo praéjus bent 3 ménesiams.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojima instrukcijos

Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos prieZiiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas mélynu plastikiniu dangteliu, 0 vaistinio preparato
pavadinimas yra ,,Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramu/dozéje injekciné dispersija“ (5—
11 mety vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas, informacija Zitirékite
Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.
. Jeigu flakonas laikytas uzsaldytas, pries vartojant jj reikia atitirpinti. UzSaldytus flakonus reikia

perkelti j aplinka, kurios temperattira 2 °C — 8 °C, kad atitirpty. Prie§ vartojimg jsitikinkite, ar
skystis flakonuose visiSkai istirpes.
- Vienadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su vienadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
2 valandy.
- Daugiadoziai flakonai: 10 flakony pakuotei su daugiadoziais flakonais atitirpti gali reikéti
6 valandy.
o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite nauja
tinkamumo datg ant kartoninés dézutés.
o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).
Atskirus uzsaldytus flakonus galima atitirpinti per 30 minu¢iy laikant iki 30 °C temperatiiroje.
. Pries naudojima, neatidaryta flakong galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap$viestoje patalpoje.

0,3 ml doziy ruosSimas

. Prie§ vartojimg atsargiai sumaiSykite turinj pavartydami flakonus 10 karty. Nekratykite.

. Prie§ sumaiSant atitirpintoje dispersijoje gali buti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

. Sumaisius, vakcina turi buti skaidrios arba §velniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato
daleliy, pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, vakcinos vartoti negalima.

. Patikrinkite, ar flakonas yra vienadozis, ar daugiadozis ir vadovaukités atitinkamomis tvarkymo

instrukcijomis toliau:
- Vienadoziai flakonai

" [traukite vieng 0,3 ml vakcinos doze.
. Flakong ir jame likus;j tirpala iSmeskite.
- Daugiadoziai flakonai
. Daugiadoziuose flakonuose yra 6 dozés, kuriy taris po 0,3 ml.
" Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
" Jtraukite 0,3 ml Comirnaty LP.8.1, skirtos 5-11 mety vaikams.
. Norint jtraukti 6 dozes i vieno flakono, reikia naudoti mazo neveikos ttirio

Svirkstus ir (arba) adatas. Naudojamame mazo neveikos tario $virksto ir adatos
derinyje turi likti ne didesnis kaip 35 mikrolitry neveikos ttris. Naudojant
standartinius §virkstus ir adatas, vieno flakono tiirio gali neuztekti SeSioms dozéms
iStraukti.

" Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.
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= Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima istraukti visos 0,3 ml dozés,
flakong ir jame likusj tirpalg iSmeskite.

= UZzrasykite atitinkamg datg ir laikg ant flakono. Nesuvartotg vakcing iSmeskite
pragjus 12 valandy po pirmojo kamscio pradirimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai
Nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiai ir vaikai
COVID-19 mRNR vakcina
MRNR, kuri koduoja LP.8.1

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jiisy vaikui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jusy vaikui suleidZiant §ig vakcing, nes jame
pateikiama Jisy vaikui svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
o Jeigu Jiisy vaikui pasirei$ké $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),

kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Comirnaty LP.8.1
Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Pakuotes turinys ir kita informacija

SN E

1. Kas yra Comirnaty LP.8.1 ir kam jis vartojamas
Comirnaty LP.8.1 — tai vakcina, skirta iSvengti COVID-19, sukeliamo SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentrata injekcinei dispersijai galima naudoti skiepyti nuo
6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.

Vakcina skatina imuning sistemg (organizmo natiiralig apsauga) gaminti antiktinus ir kraujo lasteles,
veikianCias prie§ virusg, taip susidarant apsaugai nuo COVID-19.

Kadangi Comirnaty LP.8.1 sudétyje néra viruso, skirto imuninei reakcijai sukelti, nuo jos COVID-19
Jasy vaikas susirgti negali.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

2. Kas Zinotina prie$ Jusy vaikui skiriant Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 vartoti draudziama
o jeigu Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jusy vaikui suleidziant vakcina, jeigu:

o Juisy vaikui kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija arba kvépavimo sutrikimy po bet
kurios vakcinos suleidimo, arba kai §i vakcina jam buvo suleista anks¢iau;

o Jusy vaikas jaucia nerimg dél skiepijimo proceso arba kada nors yra apalpes nuo adatos diirio
leidZiant vaistus;

o Jusy vaikas serga sunkia liga arba infekcija ir stipriai karS¢iuojate. Jeigu Jusy vaikas kars¢iuoja
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silpnai ar serga lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai jj skiepyti Sia
vakcina galima;

o Juisy vaikui yra kraujavimo sutrikimy, lengvai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba jis vartoja
vaisty, neleidzian¢iy kraujui kreséti;
. nusilpusi Jiisy vaiko imuniné sistema, dél ligos, pvz., sukeltos ZIV infekcijos, arba dél vaisty,

pvz., kortikosteroidy, slopinanciy imuning sistema.

Po vakcinacijos Comirnaty yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito
(Sirdies iorinio dangalo uzdegimo) rizika (Zr. 4 skyriy). Sios biiklés gali issivystyti per kelias dienas
po vakcinacijos ir dazniausiai pasirei§ké per 14 dieny po jos. Jos pasireiské dazniau po antros dozés
suleidimo ir dazniau — jaunesniems vyrams. Manoma, kad 5-11 mety vaikams kyla mazesné
miokardito ir perikardito rizika, palyginti su 12—17 mety asmenimis. Dauguma atvejy nuo miokardito
ir perikardito pasveikstama. Tam tikrais atvejais reikéjo intensyviosios prieziiiros ir kai kurie atvejai
baigési mirtimi. Po vakcinacijos turite biiti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir
perikardito pozymiy, pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas $irdies plakimas) ir kriitinés
skausmas, ir nedelsdami kreiptis pagalbos i gydytoja, jei jie pasireiksty.

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiskai apsaugoti asmenis, kurie ja paskiepyti ir
nezinoma, kiek laiko isliks vaiko apsauga.

Zmonéms, kuriy nusilpusi imuniné sistema, Comirnaty LP.8.1 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema nusilpusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.
Tokiais atvejais Jusy vaikui bitina toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy COVID-19 iSvengti.
Be to, zmonés, su kuriais artimai bendrauja Jusy vaikas, turi buti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
tinkamas individualias rekomendacijas su vaiko gydytoju.

Vaikams
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentrato injekcinei dispersijai nerekomenduojama skirti
5-11 mety vaikams.

Tiekiamos vaikiskos formos vakcinos, skirtos 5—11 mety vaikams. ISsamig informacija zitrékite kity
vakcinos formy pakuotés lapeliuose.

Vakcinos nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 ménesiy kadikiams.

Kiti vaistai ir Comirnaty LP.8.1
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba neseniai buvo paskiepytas kita vakcina,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko gydytojui arba vaistininkui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas injekcinei dispersijai neskirtas vyresniems kaip
5 mety amziaus asmenims.

I$samig informacijg apie skyrimg vyresniems kaip 5 mety asmenims zitirékite kity vakcinos formy
pakuotés lapeliuose.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras paskiepijus pasirei$kiantis poveikis, paminétas 4 skyriuje (Galimas 3alutinis poveikis), gali
laikinai paveikti vaiko gebéjimg valdyti mechanizmus arba uzsiimti tokia veikla kaip vaziuoti dviraciu.
Prie$ vaikui uzsiimant visisko démesingumo reikalaujancia veikla reikia palaukti, kol toks poveikis
praeis.

3. Kaip vartoti Comirnaty LP.8.1

Jeigu Jusy kudikio amzius nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 i$
flakono su geltonos spalvos dangteliu, praskiedus, jam suleis j §launies raumen;. Jeigu Jasy kadikio
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arba vaiko amZius 1 metai arba daugiau, 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 i$ flakono su geltonos spalvos
dangteliu, praskiedus, jam suleis j §launies arba Zasto raumenj.

Jeigu Jusy vaikui nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis nebuvo anksc¢iau
uzsikrétes COVID-19, Jasy vaikui bus suleistos ne daugiau kaip 3 injekcijos (tai bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skaiéius). Pradiniam kursui uzbaigti, antraja doze rekomenduojama suleisti po
pirmosios dozés suleidimo praéjus 3 savaitéms, o treciaja doze — po antrosios dozés suleidimo praéjus
ne maZiau kaip 8 savaitéms.

Jeigu Jusy vaikui anksciau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis buvo uzsikretes
COVID-19, Jusy vaikui bus suleista 1 injekcija. Jeigu Jasy vaikas anksc¢iau skiepytas COVID-19
vakcina, jam negalima leisti Comirnaty LP.8.1 dozés, kol po paskutinés dozés suleidimo nepraéjo bent
3 ménesiai.

Jeigu Jusy vaikui 5 metai sueina laikotarpiu tarp doziy suleidimo pradinio skiepijimo kurso metu,
pradinj kursa reikia uzbaigti ta pacia 3 mikrogramy doze.

Jeigu Jusy vaiko imuniné sistema sutrikusi, jam gali suleisti papildomy Comirnaty LP.8.1 doziy.

Tarpusavio pakei¢iamumas

Pradinj kursa Jusy vaikui galima jvykdyti naudojant bet kurig ankstesng arba dabarting Comirnaty
vakcing. Pradiniam kursui atlikti Jisy vaikui negalima leisti daugiau doziy nei bendrasis pradiniam
kursui reikalingy doziy skai¢ius. Pradinj kursa Jiisy vaikui reikia jvykdyti tik vieng karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Comirnaty LP.8.1 vartojimo, kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Comirnaty LP.8.1, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
irzlumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

injekcijos (suleidimo) vietoje: skausmas / jautrumas, patinimas

nuovargis, galvos skausmas

mieguistumas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety)

raumeny skausmas, sgnariy skausmas

Saltkrétis, karS¢iavimas

viduriavimas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
. pykinimas

. vémimas (18 mety ir vyresnéms nés¢ioms moterims bei asmenims nuo 2 iki 18 mety, kuriy
sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

o injekcijos vietos paraudimas (nuo 6 ménesiy iki 11 mety ir 2 mety bei vyresniems tiriamiesiems,
kuriy sutrikusi imuniné sistema, pasireiskia labai daznai)

. padidéje limfmazgiai (dazniau stebéta po sustiprinamosios dozés)

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. prasta savijauta, silpnumo pojiitis arba energijos trikumas / mieguistumas
o rankos skausmas

. nemiga

. injekcijos vietos niez¢jimas
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. alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia
daznai) arba niezé&jimas

. sumazéjes apetitas (nuo 6 ménesiy iki jaunesniems kaip 2 mety pasireiskia labai daznai)
o svaigulys
o sustipréjes prakaitavimas, naktinis prakaitavimas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
o laikinas vienos veido pusés paralyzius
. alerginés reakcijos, pvz., dilgeliné arba veido patinimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
del kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas

DaZnis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. sunki alerginé reakcija

. didelis galiinés, ] kurig suleista vakcina, patinimas

. veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veida suleista
dermatologiniy uzpildy)

. odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti

kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

. nejprastas odos pojitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojitis
(parestezija)

. susilpnéje jutimai arba jautrumas, ypac odos (hipestezija)

. gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunks ir laikini)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite vaiko
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Comirnaty LP.8.1

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir atlieky tvarkyma skirta tik
sveikatos prieziliros specialistams.

Ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldiklyje nuo —90 °C iki —60 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vakcina gausite uzsaldyta nuo -90 °C iki -60 °C temperattiros. Gavus uzsaldyta vakcina, ja galima
laikyti nuo -90 °C iki -60 °C arba nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

Laikant uzSaldytas nuo -90 °C iki -60 °C temperatiiros, 10 flakony vakcinos pakuotes galima atitirpinti

nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje per 4 valandas arba atskirus flakonus galima atitirpinti kambario
temperattroje (iki 30 °C) per 30 minuciy.
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Atitirpinti flakonai (kurie anks¢iau buvo uzsaldyti): isémus i$ Saldiklio, neatidaryta flakong galima
laikyti ir gabenti iki 10 savaiciy Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne ilgiau nei nurodytas
tinkamumo laikas (po ,,Tinka iki*). Ant iSorinés kartoninés dézutés reikia uzrasyti nauja tinkamumo
datg laikant 2 °C — 8 °C temperattiroje. Po atitirpinimo uzSaldyti kartotinai negalima.

Neatidarytus flakonus pries$ vartojant galima laikyti ne ilgiau kaip 12 valandy 8 °C-30 °C
temperattroje.

Atitirpintus flakonus galima tvarkyti ap3viestoje patalpoje.

Praskiesta vakcing reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattiroje ir suvartoti per 12 valandy;  §j laikotarpj
jeina iki 6 valandy trukmés gabenimo laikas. Nesuvartotg vakcing reikia iSmesti.

Pastebejus praskiestame tirpale daleliy arba pakitus jo spalvai, Sios vakcinos vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Comirnaty LP.8.1 sudétis
o Veiklioji COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) medziaga vadinama mRNR,
kuri koduoja LP.8.1. Praskiedus, flakone su geltonos spalvos dangteliu yra 3 dozés po 0,3 ml,
kuriy kiekvienoje yra po 3 mikrogramus mRNR, kuri koduoja LP.8.1.
o Pagalbinés medziagos yra:
- ((4-hidroksibutil)azanediil)bis(heksan-6,1-diil)bis(2-heksildekanoatas) (ALC-0315)
- 2-[(polietilenglikolio)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidas (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
- cholesterolis
- trometamolis
- trometamolio hidrochloridas
- sacharozé
- injekcinis vanduo

Comirnaty LP.8.1 i§vaizda ir Kkiekis pakuotéje

Vakcina yra skaidri arba $velniai opaliné dispersija (pH: 6,9-7,9), tiekiama daugiadoziame 3 doziy
flakone. Tai skaidrus (1 tipo stiklo) 2 ml ttrio flakonas su guminiu kams¢iu ir geltonos spalvos
nupléSiamu plastikiniu dangteliu bei aliumininiu sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 flakony

Registruotojas

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vokietija

Telefonas: +49 6131 9084-0
Faksas: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gamintojai

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vokietija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMada: Pfizer EAMGG ALE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALdg 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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

URL: www.comirnatyglobal.com

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Jeigu vaikui ankséiau nejvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis dar nebuvo
uzsikrétes SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis praskiesta Comirnaty LP.8.1 pradiniu ne
daugiau kaip 3 doziy kursu (bendrasis pradiniam kursui reikalingy doziy skaicius); pradiniam kursui
uzbaigti, antroji dozé suleidziama po pirmosios dozés suleidimo praéjus 3 savaitéms, o trecioji dozé —
po antrosios dozés suleidimo praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms.

Jeigu vaikui anksciau jvykdytas COVID-19 pradinio skiepijimo kursas arba jis jau buvo uzsikrétes
SARS-CoV-2 infekcija, suleiskite jam j raumenis vieng praskiestg 0,3 ml Comirnaty LP.8.1. Jeigu
asmuo ankséiau skiepytas COVID-19 vakcina, Comirnaty LP.8.1 doz¢ jam galima suleisti, tik kai po
paskutinés dozes suleidimo praeis bent 3 ménesiai.

Asmenims, kuriy imuniné funkcija stipriai sutrikusi, galima suleisti papildomy doziy.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojimg instrukcijos

Comirnaty LP.8.1 turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas

paruostos dispersijos sterilumas.

o Patikrinkite, ar flakonas uzdengtas geltonos spalvos plastikiniu dangteliu, o vaistinio
preparato pavadinimas yra ,,Comirnaty LP.8.1 3 mikrogramai/dozéje koncentratas
injekcinei dispersijai‘ (ir nuo 6 ménesiy iki 4 mety kadikiams ir vaikams).

o Jeigu flakono etiketéje nurodytas kitas vaistinio preparato pavadinimas arba flakono dangtelis
kitos spalvos, informacijg ziiirékite Sios formos preparato charakteristiky santraukoje.

o Jeigu daugiadozis flakonas laikytas uzSaldytas, prie§ naudojant jj reikia atitirpinti. UZSaldytus
flakonus reikia perkelti j aplinka, kurios temperattra 2 °C — 8 °C, kad atitirpty; 10 flakony
pakuotei atitirpti gali reikéti 2 valandy. Pries vartojima jsitikinkite, ar skystis flakonuose
visiskai iStirpes.

o Perkeldami flakonus j laikymo nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje vieta, uzrasykite naujg
tinkamumo data ant kartoninés dézutés.

o Neatidarytus flakonus galima laikyti iki 10 savai¢iy 2 °C — 8 °C temperatiiroje; laikyti ne
ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (po ,, Tinka iki*).

o UZSaldytus atskirus flakonus galima atitirpinti per 30 minuéiy laikant iki 30 °C temperatiiroje.

o Prie§ naudojima, neatidaryta flakona galima laikyti iki 12 valandy ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Atitirpintus flakonus galima tvarkyti apSviestoje patalpoje.

Skiedimas

o Palaukite, kol atitirpintas flakonas susils iki kambario temperatiiros ir pries skiesdami atsargiai
pavartykite ji 10 karty. Nekratykite.

o Pries skiedima atitirpintoje dispersijoje gali biiti balty arba balk§vy matiniy amorfiniy daleliy.

o Atitirpintg vakcing aseptiniu metodu gamintojo flakone reikia praskiesti 1,1 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu naudojant 21 dydzio arba siauresn¢ adata.

o Pries iStraukdami adatg i$ flakono kamscio, sulyginkite slégj flakone iStraukdami 1,1 ml oro j
tuscia skiediklio Svirksta.

o Atsargiai pavartykite praskiesta dispersija 10 karty. Nekratykite.

. Praskiesta vakcina turi buti skaidrios arba $velniai opalinés dispersijos, kurioje nesimato daleliy,
pavidalo. Jei matote daleliy arba pakitusi spalva, praskiestos vakcinos vartoti negalima.
Ant praskiesty flakony reikia nurodyti atitinkamg iSmetimo datg ir laika.

o Praskiedus, reikia laikyti 2 °C — 30 °C temperattroje ir suvartoti per 12 valandy.
NeuzSaldykite arba nekratykite praskiestos dispersijos. Jeigu dispersija laikyta Saldytuve, pries
naudojimg leiskite jai jSilti iki kambario temperatiiros.

0,3 ml doziy ruosSimas
o Praskiedus, flakone yra 1,58 ml tirpalo, kurj galima padalyti j 3 dozes po 0,3 ml.
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o Aseptiniu biidu nuvalykite flakono kamstj vienkartiniu aseptiniu tamponu.
o Jtraukite 0,3 ml Comirnaty LP.8.1, skirtos nuo 6 ménesiy iki 4 mety kiidikiams ir vaikams.
Norint jtraukti 3 dozes i$ vieno flakono, galima naudoti standartinius Svirkstus ir (arba)

adatas.

o Kiekvienoje dozéje turi bati 0,3 ml vakcinos.

o Jeigu i$ flakone likusio vakcinos tiirio negalima iStraukti visos 0,3 ml dozés, flakong ir jame
likusj tirpalg iSmeskite.

o Nesuvartotg vakcing iSmeskite per 12 valandy po praskiedimo.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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