I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam

blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslircé
Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam

COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

2.
Pirms lietoSanas neatskaidit.

1. tabula.

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Comirnaty JN.1 kvalitativais un kvantitativais sastavs

Zalu veids

lepakojums

Deva(s) viena iepakojuma
(skatit 4.2. un
6.6. apakSpunktu)

Devas saturs

Comirnaty JN.1

Vienas devas

1 deva pa 0,3 ml

injekcijam pilnslircé

Viena deva (0,3 ml)

30 mikrogrami/deva dispersija | flakons satur

injekcijam (peleks vacins) 30 mikrogramus
Daudzdevu 6 devas pa 0,3 ml bretovamerana,
(2,25 ml) COVID-19 mRNS
flakons vakcinas (modificétu
(peleks vacins) nukleozidu,

Comirnaty JN.1 Piln3lirce 1 deva pa 0,3 ml iestradatas lipidu

30 mikrogrami/deva dispersija nanodalinas).

Comirnaty JN.1

Vienas devas

1 deva pa 0,3 mi

Viena deva (0,3 ml)

10 mikrogrami/deva dispersija | flakons satur
injekcijam (zils vacing) 10 mikrogramus
Daudzdevu 6 devas pa 0,3 ml bretovamerana,
(2,25 ml) COVID-19 mRNS
flakons vakcinas (modificetu
(zils vacins) nukleozidu,
iestradatas lipidu
nanodalinas).

Bretovamerans ir vienpavediena 5’ kepéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezstnu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas pika
(S) proteinu (Omicron JN.1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA
Dispersija injekcijam.

Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9).



Comirnaty JN.1 10 mikorgrami/deva dispersija injekcijam ir dzidra vai viegli opalesc€josa dispersija
(pH: 6,9-7,9).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty JN.1 dispersija injekcijam ir paredzeta aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 izraisito
COVID-19 personam no 5 gadu vecuma.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas vecuma no 12 gadiem

Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam ievada intramuskularas injekcijas veida ka

vienu 0,3 ml devu personam no 12 gadu vecuma neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas
statusa (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Bérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem)

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam ievada intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu
b&rniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas statusa (skatit
4.4, un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personas ar smagiem imiinds sistémas traucéjumiem
Papildu devas var ievadit personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem atbilstosi nacionalajam
rekomendacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Sikaku informaciju skatit citu vakcinas formu zalu aprakstos.

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem, lidz $im nav
pieradita.

Gados vecdku cilvéku populdcija
Gados vecakiem cilvekiem no 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Comirnaty JN.1 dispersijas injekcijam vakcina ir jaievada intramuskularas injekcijas veida (skatit
6.6. apakSpunktu). Pirms lietoSanas neatskaidit.

Ieteicama ievadiSanas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.
Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.



Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikosanos ar to un likvideésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

Vienas devas flakoni

Comirnaty JN.1 vienas devas flakoni satur 1 vakcinas devu 0,3 ml.
o Ievelciet $lircé vienu 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu.

o Izmetiet flakonu un atlikuso tilpumu.

o Neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Daudzdevu flakoni

Comirnaty JN.1 daudzdevu flakoni satur 6 vakcinas devas pa 0,3 ml. Lai no viena flakona iegiitu 6
devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu
neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja
tiek lietotas standarta Slirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena flakona
iegiitu sesto devu. Neatkarigi no Slirces un adatas veida:

° katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas;

o ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuo tilpumu;

o neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Pilnslirces

. Katra Comirnaty JN.1 vienas devas pilnslirce satur 1 devu vakcinas pa 0,3 ml.

. Pievienot adatu, kas piemérota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparejie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai medictniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteicama riipiga noveroSana vismaz 15 mintites. Turpmaku vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem p&c ieprieksgjas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var
attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir noveroti
biezak péc otras vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama
arst€Sana intensivas terapijas nodala, un ir noveroti gadfjumi ar letalu iznakumu.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam (taja skaitd vecakiem un apriipetajiem) janorada, ka, ja tam rodas simptomi,
kas liecina par miokarditu vai perikarditu, pieméram (aktitas un ilgstosas) sapes kriiskurvi, elpas
trukums vai sirdsklauves p&c vakcinacijas, nekavejoties javersas péc mediciniskas palidzibas.
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Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnostic€tu un arstetu So slimibu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar pasu vakcinacijas procesu ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita
vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas (piem&ram, reibonis,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parestézija, hipestézija un svisana). Ar stresu saistitas reakcijas ir
1slaicigas un pariet pasas no sevis. Personam ir jaiesaka zinot par simptomiem vakcinacijas
pakalpojuma sniedzgjam, kurs tos izvertes. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiinds sistemas traucéjumiem

DroSums un imiingenitate ir noverteta ierobezotam skaitam cilvéku ar im@inas sist€mas traucgjumiem,
taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Personam
ar imiinas sistémas trauc€jumiem Comirnaty JN.1 efektivitate var blit mazaka.

Aizsardzibas ilgums
Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paSlaik notieko3ajos
klmiskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty JN.1 var nenodroSinat
aizsardzibu visiem tas sanémgjiem. Aizsardziba var nebtt pilniga lidz 7 dienam péc vakcinacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Comirnaty JN.1 30 mikrogramus/deva dispersiju injekcijam drikst ievadit vienlaicigi ar sezonalas
gripas vakcinu.

Personam no 18 gadu vecuma Comirnaty Omicron JN.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto
pneimokoku vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Personam no 18 gadu vecuma Comirnaty Omicron JN.1 var ievadit vienlaicigi ar rekombinanto
proteinu respiratori sincitiala virusa (RSV) vakcinu bez adjuvanta.

Personam no 65 gadu vecuma Comirnaty Omicron JN.1 var ievadit vienlaicigi ar rekombinanto
proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta un lielas devas gripas vakcinu.

Dazadas injic€jamas vakcinas jaievada dazadas injekciju vietas.

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersijas injekcijam vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam
vakcnam nav pétita.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba
Dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomér Klinisko p&tijumu dati par Comirnaty lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti (mazak par

300 gritniecibas iznakumu). Liels skaits novérojumu datu par sievietém gritniecibas laika, kuras tika
vakcinétas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcInu otra un tresa trimestra laika, neuzradija
nevélamu griitniecibas iznakumu palielinasanos. Lai gan paSlaik dati par griitniecibas iznakumiem p&c
vakcinacijas pirmaja trimestri ir ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. P&tijumi
ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Pamatojoties uz datiem, kas pieejami par
citiem vakcinas variantiem, Comirnaty JN.1 var lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Pagaidam nav pieejami dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami.

Ta ka vakcinas sisteémiska iedarbiba uz sievieti, kura baro bérnu ar kriti, ir nenozimiga, nav sagaidama
ietekme uz jaundzimu$o/zidaini. Novérojumu dati par sievietém, kuras baroja bérnu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku ar Krati barotiem jaundzimusajiem/zidainiem. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete baro
bérnu ar kriti.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty JN.1 neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér dazas blakusparadibas, kas ming&tas 4.8. apakSpunkta, var Tslaicigi ietekm&t spgju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty JN.1 droSums ir secinats no drosuma datiem, kas iegti no ieprieksgjam Comirnaty
vakcinam.

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc 2 devam

3. p&tijuma kopuma 3109 b&rni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma vismaz 1 sakotngji apstiprinatas
Comirnaty vakcinas 10 pug devu un kopuma 1538 beérni vecuma no 5 Iidz 11 gadiem san&ma placebo.
3. pétijuma 2./3. fazes analizes laika ar 2022. gada 22. maiju ka datu apkoposanas beigu datumu

2206 (1481 Comirnaty 10 pg grupa un 725 placebo grupa) bérni bija novéroti > 4 ménesus péc otras
devas sanemsanas placebo kontroleta, mask&ta noverosanas perioda. DroSuma izvertésana 3. petijuma
turpinas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils dalibnickiem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bija lidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas bérniem vecuma
no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 50%),
galvassapes (> 30%), apsartums un pietikums injekcijas vieta (> 20%), mialgija, drebuli un caureja
(> 10%).



Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas devas

3. petijuma apakskopa, pavisam 2408 bérni vecuma no 5 1idz 11 gadiem san€ma Comirnaty 10 pg
balstvakcinaciju vismaz 5 ménesus (diapazons no 5,3 lidz 19,4 ménesiem) p&c primara vakcinacijas
kursa pabeig3anas. 3. pétijuma 2./3. fazes apakskopas analize pamatojas uz datiem lidz 2023. gada
28. februarim ka datu apkoposanas beigu datumam (noverosanas ilguma mediana 6,4 ménesi).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija lidzigs tam, ko novéroja péc primaras
vakcinacijas kursa. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas berniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem péc
baltsvakcinacijas devas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 30%), galvassapes (> 20%),
mialgija, drebuli, apsartums un piettikums injekcijas vieta (> 10%).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. pétijuma ilgtermina droSuma novérosanas analizé 2260 pusaudzi (1131 Comirnaty un 1129 placebo
grupa) bija vecuma no 12 lidz 15 gadiem. No tiem 1559 pusaudZi (786 Comirnaty un 773 placebo
grupa) tika noveroti > 4 meénesus pec otras devas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem bija Iidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem
vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 90%), nogurums un
galvassapes (> 70%), mialgija un drebuli (> 40%), artralgija un drudzis (> 20%).

Dalibnieki no 16 gadu vecuma — péc 2 devam

2. petfjuma kopuma 22 026 dalibnieki vecuma no 16 gadiem san€ma vismaz vienu sakotngji
apstiprinatas Comirnaty vakcinas devu un 22 021 dalibnieks vecuma no 16 gadiem sanéma placebo
(taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16 un 17 gadu vecuma attiecigi vakcinas un placebo grupa). Kopuma
20 519 dalibnieki no 16 gadu vecuma saneéma divas Comirnaty devas.

Otra petijuma analizes laika ar 2021. gada 13. martu ka datu apkopoSanas beigu datumu placebo
kontroléta mask&ta noverosanas perioda lidz bridim, kad tika atklata informacija par dalibniekiem,
kopuma 25 651 dalibnieks no 16 gadu vecuma (13 031 Comirnaty un 12 620 placebo) bija novérots
> 4 ménesus péc otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 15 111 (7704 Comirnaty un 7407
placebo) dalibniekus vecuma no 16 1idz 55 gadiem un kopuma 10 540 (5327 Comirnaty un 5213
placebo) dalibniekus no 56 gadu vecuma.

Visbiezak noveérotas nevélamas blakusparadibas p&tijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija
(>40%), drebuli (>30%), artralgija (>20%), drudzis un pietikums injekcijas vieta (>10%), un tas
parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks
reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku vecumu.

Drosuma profils 545 dalibniekiem vecuma no 16 gadiem, kuras sanéma Comirnaty un sakotngji bija
seropozitivi uz SARS-CoV-2, bija Iidzigs vispargjas populacijas droSuma profilam.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindcijas devas

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakSkopa, kas ietvéra 306 picaugusos vecuma no 18 lidz

55 gadiem, kuri bija sanémusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas
devu aptuveni 6 méneSus (diapazons: no 4,8 1idz 8,0 ménesiem) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana bija 8,3 ménesi
(diapazons: no 1,1 11dz 8,5 meéneSiem), un 301 dalibnieks tika nov&rots > 6 m&neSus No
balstvakcinacijas devas lidz datu apkopoSanas datumam (2021. gada 22. novembris).

Balstvakcinacijas devas kop€jais drosuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc 2 devam.
Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 55 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 60%), galvassapes (> 40%), mialgija (> 30%), drebuli un
artralgija (> 20%).



4. pétijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas pétijums, dalibnieki vecuma no 16 gadiem,
kuri tika ieklauti no 2. pétijuma, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu (5081 dalibnieks) vai
placebo (5044 dalibnieki) vismaz 6 m&nesSus pec otras Comirnaty devas. Kopuma dalibniekiem, kuri
san€ma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana no balstvakcinacijas devas masketa
placebo kontroléta novéroSanas perioda lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 8. februaris) bija
2,8 ménesi (diapazons: no 0,3 lidz 7,5 méneSiem). No tiem 1281 dalibnieks (895 Comirnaty un

386 placebo grupa) tika noverots > 4 menesus no Comirnaty balstvakcinacijas devas. Jaunas
Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

2. pétijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 825 pusaudZus vecuma no 12 lidz 15 gadiem,
kuri bija sangmusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu
aptuveni 11,2 ménesus (diapazons: no 6,3 Iidz 20,1 ménesim) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 9,5 ménesi
(diapazons: no 1,5 lidz 10,7 ménesiem) lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 3. novembris).
Jaunas Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc sekojosam balstvakcinacijas devam
Comirnaty balstvakcinacijas devas dro§ums dalibniekiem no 12 gadu vecuma izriet no droSuma
datiem, kas iegtiti pétijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devu dalibniekiem no 18 gadu vecuma.

Apakskopa, kura bija 325 pieaugusie vecuma no 18 lidz < 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu) 90 lidz 180 dienas p&c 3. devas sanemsanas.
Novérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), bija
1,4 ménesi lidz datu apkoposanas datumam, 2022. gada 11. martam. Visbiezak novérotas nevélamas
blakusparadibas Siem dalibniekiem bija sapes injekcijas vieta (> 70%), nogurums (> 60%),
galvassapes (> 40%), mialgija un drebuli (> 20%) un artralgija (> 10%).

4. petijuma (3. fazes) apakskopa, 305 piecaugusie vecuma > 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanema Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu) 5 Iidz 12 méneSus péc 3. devas sanemsanas.
Noverosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), bija
vismaz 1,7 ménesi lidz datu apkoposSanas datumam, 2022. gada 16. maijam. Kopgjais Comirnaty
balstvakcinacijas (ceturtas devas) droSuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc Comirnaty
balstvakcinacijas (tre$a deva). Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas $iem dalibniekiem
vecuma > 55 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes (> 20%),
mialgija un drebuli (> 10%).

Balstvakcindcijas deva péc primaras vakcinacijas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu

Piecos neatkarigos p&tijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devas lietoSanu personam, kuras bija
pabeigusas primaro vakcinaciju ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas
deva), netika atklatas jaunas droSuma problémas.

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas (ceturta deva)

6. petfjuma (3. fazes) apakskopa, 113 dalibnieki vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi

3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) balstvakcinaciju (ceturto
devu) no 2,6 1idz 8,5 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Dalibnieku, kuri sanéma Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novérosanas laika mediana bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop€jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes

(> 20%) un muskulu sapes (> 10%).

Dalibnieki vecuma no 12 gadiem — péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas
(ceturtd deva)



5. pétijuma (2./3. fazes) apakskopa, 107 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 313 dalibnieki
vecuma no 18 lidz 55 gadiem un 306 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) balstvakcinaciju (ceturto devu) no 5,4
11dz 16,9 ménesiem pec 3. devas sanemsanas. Noveérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturto devu), vismaz 1,5 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturtas devas) kopg&jais droSuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 12 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 50%), galvassapes (> 40%), sapes
muskulos (> 20%), drebuli (> 10%) un sapes locitavas (> 10%).

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijumos un Comirnaty
pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas tabulas veida personam no 5 gadu vecuma

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas ir
noraditas talak saskana ar §$adam biezuma kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),

retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar

noteikt péc pieejamiem datiem).

2. tabula.

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijjumos un

Comirnaty pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
personam no 5 gadu vecuma

Organu sistemu Klase BieZums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistemas BieZi Limfadenopatija®
traucjumi
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
(piem@ram, izsitumi, nieze, natrene®,
angioedémaP)
Nav zinams Anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures traucgjumi Retak Samazinata €stgriba
Psihiskie trauc€jumi Retak Bezmiegs
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Retak Reibonis’, letargija
Reti Aktita periféra sejas paralize®
Nav zinams Parestézija“, hipestézija’
Sirds funkcijas traucéjumi Loti reti Miokardits®, perikardits®

Kunga un zarnu trakta traucgumi

Loti biczi

Caureja’

Biezi

Slikta dii$a, vemsana?)

un kruts slimibas

Adas un zemadas audu bojajumi Retak Hiperhidroze, sviSana naktis
Nav zinams Erythema multiforme¢

Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi Artralgija, mialgija

sisteémas bojajumi Retak Sapes ekstremitates®

Reproduktivas sisteémas traucgjumi | Nav zinams Smaga menstruala asino$ana'

Vispar€ji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Loti biezi

Sapes injekcijas vieta, nogurums,
drebuli, drudzis", pietiikums injekcijas
vieta

BieZi Apsartums injekcijas vieta"

Retak Astenija, slikta passajita, nieze
injekcijas vieta

Nav zinams Plass pietiikums vakcinas injekcijas

ekstremitate?, sejas pietiikums?

a. Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem limfadenopatiju biezak novéroja péc balstvakcinacijas (< 2,8%) devas
neka péc primaras vakcinacijas (< 0,9%) devam.

b.  Natrenes un angioedémas biezuma kategorija bija “reti”.

€.  Visa klinisko p&tfjumu dro§uma noveérosanas perioda lidz 2020. gada 14. novembrim ¢etri dalibnieki

COVID-19 mRNS vakcinas grupa zinoja par akiitu periferu sejas paralizi (parézi). Sejas paralize sakas 37.
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diena péc 1. devas (dalibnieks nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena p&c 2. devas. Placebo grupa nebija

zinojumu par akiitas periféras sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

Nevelama blakusparadiba noteikta p&cregistracijas perioda.

Attiecas uz vakcinéto roku.

P&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu, drudzis tika noverots biezak.

P&cregistracijas fazg ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanémgjiem ar dermatologisku pildvielu

injekciju anamnéze.

h.  Apsartums injekcijas vieta radas biezak (loti biezi) bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem un 5 gadus vecam
un vecakam personam ar iminas sist€émas traucgjumiem.

i. Lielaka dala gadfjumu p&c rakstura bija nenozimigi un slaicigi.

j. VemsSanas biezuma kategorija bija “loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar
imiinas sistémas trauc&jumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem.

@ +oa

Tpaéas pacientu grupas

Zidaini, kuri dzimusi petijuma ieklautajam gritniecém — péc Comirnaty 2 devam

Petfjuma C4591015 (9. pétijums), kas bija 2./3. fazes, placebo kontroléts p&tijums, kopuma izvertsja
346 gritnieces, kuras sanéma Comirnaty (n = 173) vai placebo (n = 173). Zidainus (Comirnaty

n =167 vai placebo n = 168) izvertgja laika perioda lidz 6 ménesiem. Netika konstatéti droSuma
apsverumi, kas biitu saistiti ar mates vakcinaciju ar Comirnaty.

Petijuma dalibnieki ar imunas sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)
Petijuma C4591024 (10. petijums) Comirnaty sanéma kopuma 124 personas ar imiinas sisteémas
trauc&jumiem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Citu vakcinu vienlaicigas ievadi$anas droSums

Vienlaiciga ievadiSana ar sezonalas gripas vakcinu

8. petijuma, kas bija 3. fazes p&tijums, dalibniekus vecuma no 18 Iidz 64 gadiem, kuri vienlaicigi
sanéma Comirnaty un kvadrivalentu inaktivétu sezonalas gripas vakcinu (ISGV) un p&c 1 ménesa —
vakcinaciju ar placebo, salidzingja ar dalibniekiem, kuri sanéma inaktivétu sezonalas gripas vakcinu
un placebo un p&c 1 ménesa — tikai Comirnaty (n=553 lidz 564 dalibnieku katra grupa).

Vienlaiciga ievadisana ar konjugéto pneimokoku vakcinu

11. petijuma (B7471026), kas bija 3. fazes pétijums, 65 gadus vecus un vecakus dalibniekus, kuri
vienlaicigi san€ma Comirnaty balstvakcinacijas devu un 20-valentu konjugétu pneimokoku vakcinu
(20vPNC) (n=187), salidzinaja ar dalibniekiem, kuri sanéma tikai Comirnaty (n=185).

Vienlaiciga ievadisana ar rekombinanto proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta vai rekombinanto
proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta un lielas devas gripas vakcinu

12. petijuma (C5481001), kas bija 1./2. fazes p&tijums, 65 gadus vecus un vecakus dalibniekus, kuri
vienlaicigi sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 un RSV vakcinu, kas tika ievadita viena roka,
ka arf lielas devas kvadrivalento gripas vakcinu (quadrivalent influenza vaccine, QIV) (n =158) vai
placebo (n=157) otra roka salidzinaja ar dalibniekiem, kuri sanéma individualas vakcinas, kas tika
ievaditas kopa ar placebo.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits un perikardits
Augstaks miokardtta risks péc vakcinacijas ar Comirnaty ir gados jaunakiem virieSiem (skatit 4.4.
apakspunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos p&tijumos noteikts, ka péc otras Comirnaty devas
gados jaunakiem virieSiem pastav paaugstinats risks. Viena petijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
péc otras devas 12-29 gadus veciem virie$iem bija aptuveni 0,265 (95% TI: 0,255-0,275) papildu
miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neekspongétiem cilvékiem. Cita p&tjjuma

28 dienu laika p&c otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstatgja 0,56 (95% TI: 0,37-0,74)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvékiem salidzinajuma ar neeksponétiem cilvékiem.

10



Ierobezoti dati liecina, ka miokardita un perikardita risks péc vakcinacijas ar Comirnaty bérniem
vecuma no 5 1idz 11 gadiem Skiet zemaks neka bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas perioda un kliniskajos pétijumos ir zinots par liclakas neka ieteicams Comirnaty devas
ievadisanu. Kopuma nev€lamie notikumi, par kuriem zinoja pardozgsanas gadijuma, bija lidzigi
zinamajam Comirnaty nevélamo blakusparadibu profilam.

Pardozésanas gadijuma ir ieteicams novérot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstéSanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS ieklusanu saimnieks$tnas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kodé pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spiralé. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssapliisanas
formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §iinu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodroSinat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Imuingenitate berniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcindcijas (ceturta deva)

6. petijuma apakskopas analizé 103 dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty 2 devu primaro
s€riju un balstvakcinaciju, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 balstvakcinaciju (ceturta
deva). Rezultati ietveéra imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. petijuma dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri bija san€musi 3 Comirnaty devas. No dalibniekiem vecuma no 5
lidz 11 gadiem, kuri sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ceturto devu, un dalibniekiem
vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri sanéma treSo Comirnaty devu, attiecigi 57,3% un 58,4%
sakumstavoklt bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

Imuna atbilde 1 ménesi peéc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (ceturta
deva) izraisija kopuma lidzigus omikronam BA.4/BA.5 specifiskus neitraliz&josos titrus, salidzinot ar
titriem salidzinajuma grupa, kura sanéma 3 Comirnaty devas. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 art
izraisTja Iidzigus atsauces celmiem specifiskus titrus, salidzinot ar titriem salidzinajuma grupa.

Vakcinas imiingenitates rezultati pec balstvakcinacijas devas dalibniekiem vecuma no 5 lidz
11 gadiem ir noraditi 3. tabula.
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3. tabula. 6. pétijjums — geometriska vidéja attieciba un geometriski vidgjie titri — dalibnieki ar
pieradijumiem par infekciju un bez tiem — vecuma no 5 lidz 11 gadiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Vakcinas grupa (ka noziméts/randomizéts)

6. petijjums

Comirnaty
(Original/Omicron 3. pétijums 6. pétijums
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 ug 10 ug (Original/Omicron
Parauga 4. deva un 3. devaun BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 nemsanas | 1 meénesi péc 4. devas 1 ménesi péc 3. devas 10 yg
neitralizejosais laika GMT® GMT® GMR¢
tests punkts® | n® (95% TI°) n® (95% TI°) (95% T19)
Pirms 488,3 248,3
Omikrons BA.4- | vakcinacijas 102 | (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5) i
5 — NT50 (titrs)® 2189,9 1393,6 1,12
1 ménesis |102 | (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92; 1,37)
Pirms 2904,0 1323,1
Atsauces celms —|vakcinacijas |102 | (2372,6; 3554,5) 113 (1055,7; 1658,2) i
NT50 (titrs)® 8245,9 7235,1
1 ménesis [102 | (7108,9; 9564,9) 113 (6331,5; 8267,8) i

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidg€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n= dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas

laika punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot testu mazako kvadratu vid&jo vertibu atskiribas un
atbilstosos TI, kas pamatojas logaritmiski transformé&tos neitraliz&joSos titros, izmantojot regresijas modeli,
ieklaujot neitraliz§josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli, peécsakumstavokla infekcijas statusu un
vakcinas grupu ka kovariatus.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WAT1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).

Imiingenitate daltbniekiem no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindacijas (ceturta deva)

5. petijuma apakskopas analizé 105 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 297 dalibnieki vecuma
no 18 Iidz 55 gadiem un 286 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty
2 devu primaro s€riju un balstvakcinacijas devu, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu). No dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 55 gadiem
un no 56 gadu vecuma attiecigi 75,2%, 71,7% un 61,5% sakumstavokli bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

50% neitraliz&joSo antivielu titru (NT50) testos pret omikronu BA.4-5 un pret atsauces celmu
dalibniekus vecuma no 56 gadiem, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA .4-
5 balstvakcinaciju (ceturta deva), salidzinaja ar 4. petijjuma dalibnieku apakskopu, kura bija saneémusi
Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), un apliecingja Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
parakumu par Comirnaty pamatojoties uz geometrisko vidéjo attiecibu (geometric mean ratio, GMR),
un vismaz lidzvertibu, pamatojoties uz serologiskas atbildes raditaju atskiribu attieciba uz atbildes
reakciju pret omikrona BA.4-5, ka ari vismaz lidzveértibu imiinaja atbildes reakcija pret atsauces
celmu, pamatojoties uz GMR (4. tabula).

NT50 testos pret Omicron BA.4/BA.5 dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar

dalibniekiem no 56 gadu vecuma, Kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu), apliecinaja vismaz Iidzvertibu atbildes reakcija pret omikronu BA.4-5
dalibniekiem vecuma no 18 1idz 55 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem no 56 gadu vecuma, gan GMR,

gan serologiskas atbildes raditaju atskiriba (4. tabula).
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P&tijuma izvert&ja ari NT50 limeni pret omikronu BA.4-5 SARS-CoV-2 un atsauces celmiem pirms
vakcinacijas un 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinaciju (ceturto devu)

(5. tabula).

4. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala ipatsvara atS§kirtba — Comirnaty Original/Omicron

BA.4-55. pétijuma un Comirnaty 4. pétijjuma apakSkopa — dalibnieki ar

pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem — izvértéjama imiingenitates
populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

5. pétijums

4. pétijuma

Comirnaty apakskopa Vecuma grupu | Vakcinas grupu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums salidzinajums
Comirnaty > 56 gadi
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
18-55 gadi/>56 | Omicron BA.4-5
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem gadi /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTP
neitralizéjosais GMT® (95% GMTP GMR¢ GMR¢
tests n? [ (95% TI9| n? TIY) n? | (95% TI®) (95% TI° (95% TI°
. 4455,9 4158,1 938,9
?,{IT‘T'EBO?H'?Q? 5| 297 | (3851.7; | 284 | (3554.8; | 282 | (802.3: o 8%91816)8 " 42’_931 sy
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
atsauces celms — | _ - | 286 (ig 1052:| 280 %83%%55%5- . 1,38
e 2; V& k
NT50 (titrs) 18 212,4) 11 581.8) (1,22; 1,56)¢

Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

procentuala Ipatsvara atSkirtba

Comirnaty

4. petljuma

Vecuma grupu

VakcInu grupu

Original/Omicron BA.4-5 é%ilfisrﬁoa% salidzinajums salid;éngﬁ;:jlims
Comirnaty :
Original/Omicro Cg:;':::ﬁy
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem n BA.4-5 Omicro% BA.4-5
18-55 gadi/=56 |~/ ~ .
gadi Y
) 3 ] i(o .
iﬁﬁiﬁiﬁi NSO ?9%0//? Nh | () AtSkiriba* Atskiriba"
o acl] (95% TI1¥) a0 (95% TH) (95% TI') (95% TI')
Omicron BA4-5 | o | 180 (61.2)| ,q, 188 (86.7)| oo | 127 (46)5) 3,03 26,77
— NT50 (titrs)? (55,4; (60,8; (40,5; 52,6) (-9,68; 3,63)™ (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaks$gja robeza
(lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa

smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde ir definéta ka palielina$anas > 4 reizes no sakumstavokla. Ja sakumstavokla
mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérijums >4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko atbildi.
a. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vid&jas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjtidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
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Qo

GMR un divpusgjie 95% T1I tika aprekinati, kapinot mazako kvadratu vidgjas vertibas un atbilstosos TI, kas
pamatojas logaritmiski transform&tos neitraliz€joSos titros, izmantojot regresijas modeli, ieklaujot
neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavoklt un vakcinas grupu vai vecuma grupu.
SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).
Vismaz lidzvertibas Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67.
Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaks&ja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novertgjums ir > 0,8.

N = dalibnieku skaits ar derTgu un noteiktu testa rezultatu konkrétajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértiba ir saucéjs procentuala Tpatsvara aprékiniem.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpus&jais T1 pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

— X -

Ipatsvara atSkiriba, kas izteikta procentos.
Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi péc

sakumstavokla neitraliz&jo$a titra kategorijas (< mediana; > mediana) Ipatsvara atSkirtbam. Sakumstavokla

neitraliz&joSo titru mediana ir aprekinata p&c apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

m. Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpus€ja 95% TI apaks€ja robeza procentualai atSkiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.
n. Vismaz lidzvertibas [imenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

5. tabula. Geometriski vidgjie titri — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 5. pétijjuma
apakskopas — pirms balstvakcinacijas (ceturta deva) un 1 ménesi péc tas — dalibnieki
no 12 gadu vecuma — ar pieradijumiem par infekciju un bez tiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Parauga
SARS-CoV-2 | nemsanas
neitralizacijas laika Comirnaty
tests punkts? Original/Omicron BA.4-5
12— 17 gadi 18-55 gadi no 56 gadiem
GMT® GMT® GMT®
| (95% TIY) | nP (95% TI°) ne (95% TI°)
Pirms 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4- | vakcinacijas | 104 | (835,1; 1464,3) | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5— NT50 (titrs)® 8212,8 4455,9 4158,1
1 ménesis | 105 | (6807,3; 9908,7) | 297 (3851,7; 5154,8) 284 (3554,8; 4863,8)
Pirms 6863,3 4017,3 3690,6
vakcindcijas | 105 | (5587,8; 8430,1)| 296 |  (3430,7;4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
Atsauces celms
~ NT50 (titrs)® 236413
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1 ménesis | 105 27 299,8) 296| (14 686,5;18142,6) | 286 | (14 499,2; 18 212,4)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); LLOQ =
kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjuidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NTS50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
[USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari] un omikrona B.1.1.529 apaks$variants BA.4-5).

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizgts, placebo kontroléts, noverotajam
maskets, devas noteikSanas p&tijums vakcinas atlases un efektivitates izvertéSanai personam no

12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 Iidz 55 gadiem
un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabiit > 56 gadu vecuma grupa. Pétjjuma
neiek]ava personas ar imiinas sist€émas traucgjumiem un tos, kuriem ieprieks péc kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem kritérijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tjjuma ieklava dalibniekus ar
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ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, defintu ka slimibu bez pasliktinasanas, kurai nav
nepiecieSamas nozimigas izmainas arst€Sana vai hospitalizacija 6 ned€lu perioda pirms ieklausanas
petijuma, ka art personas ar kliniski stabilu cilveka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa
(HCV) vai B hepatita virusa (HBV) infekciju.

Efektivitate kliniska pétijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem — pec 2 devam

2. petijuma 2./3. faz&, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti Iidz 2020. gada 14. novembrim, aptuveni
44 000 dalibnieku randomizgja vienadas grupas divu sakotngji apstiprinatas COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus, kuri sanéma otro
vakcinacijas devu 19 I1dz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Lielaka dala (93,1%)
vakcinas san@mgju otro devu sanéma 19 dienas Iidz 23 dienas péc 1. devas. Ir paredzets turpinat
pétijuma dalibnieku novérosanu 24 ménesu perioda péc 2. devas vakcinas droSuma un efektivitates
novertgjumam COVID-19 novérsana. Lai kliniskaja petijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai
COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaievéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un p&c gripas
vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja p&tijuma dalibnieki vargtu sanemt placebo vai COVID-19 mRNS
vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un pec asins/plazmas produktu
sanems$anas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas lidz pétijuma beigam.

Primara efektivitates mérka kriterija analizei paredz&ta populacija ietveéra 36 621 dalibnieku no

12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilvéki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).

Primaras efektivitates analizes laika p&tijuma dalibnieku nov&rosSanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika novérotas nozimigas kliniskas atskiribas p&tijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritosas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabéts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir noradita 6. tabula.
6. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1° niP Vakcinas
Novérosanas laiks°® Novérosanas laiks°® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI)®
Visi dalibnieki 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
Vecuma no 16 Iidz 64 7 143 95,1
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vecuma no 65 gadiem 1 19 94,7
un vecaki 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
Vecuma no 65 lidz 74 1 14 92,9
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1; 99,8)
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Vecuma no 75 gadiem 0 5 100,0

un vecaki 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no min&ta) drudzis, klepus

paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai
pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja vai vemsana. ]

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika péc

pedgjas devas sanemsanas) par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saisto3o antivielu

[serums] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT)

[deguna uztriepi] 1. un 2. viZite) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizit€ 7 dienu

laika péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka krit€rijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 2. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. Vakcinas efektivitates divpuséjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper

and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

o

COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noversot pirmo COVID-19 gadijumu kops 7 dienam péc 2.
devas, salidzinot ar placebo, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,6% lidz 97,6%) dalibniekiem no
16 gadu vecuma ar vai bez pieradijumiem par ieprieksgju infekciju ar SARS-CoV-2.

Primarajam efektivitates mérka kritérijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
kriteriju novertgjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, ka ar1 dalibniekiem ar blakusslimibam,
kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Atjauninatas efektivitates analizes tika veiktas, kad bija uzkrati papildu apstiprinati COVID-19
gadijumi maskétaja placebo kontrol&taja novérosanas perioda Iidz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata informacija par vakcinas efektivitati ir noradita 7. tabula.

7.tabula. Vakecinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums péc 7 dienam péc 2. devas pa
vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par ieprieks$ bijuSu SARS-
CoV-2 infekciju* pirms briza, kad pagajusas 7 dienas péc 2. devas — izvertéjama
efektivitates (7 dienu) populacija placebo kontrolétaja novérosanas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =20 998 Na =21 096
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% T1°)
Visi dalibniekif 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
Vecuma no 16 Iidz 64 70 710 90,6
gadiem 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vecuma no 65 gadiem 7 124 94,5
un vecaki 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)
Vecuma no 65 Iidz 74 6 98 94,1
gadiem 0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)
Vecuma no 75 gadiem 1 26 96,2
un vecaki 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas
paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).
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*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (t.i.,

negativs antivielu, kuras saistas pie N, testa rezultats [serums] 1. vizit€, nekonstatéts SARS-CoV-2 NAAT

testa [iztriepe no deguna] 1. un 2. vizit€) un negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) jebkura

neplanotaja vizite lidz bridim, kad bija pagajusas 7 dienas p&c 2. devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas I1dz novérosanas perioda beigam.

d. n2 = mérka kriterija riskam paklauto dalibnieku skaits.

e. Vakcinas efektivitates divpusg€jais 95% ticamibas intervals (TI) ir iegiits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

f. Ieklava apstiprinatus gadijumus dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem: 0 dalibnieki COVID-19 mRNS
vakcinas grupa, 16 dalibnieki placebo grupa.

o

Atjauninataja efektivitates analizé COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noveérsot pirmo COVID-19
gadijumu no 7 dienam pé&c 2. devas laika perioda, kad domingjosie cirkul&josie celmi bija
Uhanas/pirmatngjais (wild) tips un Alfa virusa variants, salidzinot ar placebo, bija 91,1% (95% TI:
88,8%-93,0%) dalibniekiem novertgjamas efektivitates populacija ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem.

Turklat atjauninatas efektivitates analizes pa apaks$grupam uzradija lidzigu efektivitates punkta
novertgjumu dazadiem dzimumiem, etniskajam grupam, atrasanas vietai un dalibniekiem ar
blakusslimibam un aptaukosanos, kas ir saistita ar augstu smaga COVID-19 risku.

Efektivitate pret smagu COVID-19
Sekundaro efektivitates merka kriteriju atjauninatas efektivitates analizes atbalsta ieguvumu no
COVID-19 mRNS vakcinas smagas COVID-19 slimibas novérsana.

Uz 2021. gada 13. martu vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 slimibu ir noradita tikai
dalibniekiem ar ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (8. tabula), jo COVID-19 gadijumu
skaits dalibniekiem bez ieprieks€jas SARS-CoV-2 infekcijas bija tads pats ka dalibniekiem ar
ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tas abas — COVID-19 mRNS vakcinas un placebo —
grupas.

8. tabula. Vakecinas efektivitate — pirmais smaga COVID-19 gadijums dalibniekiem ar
iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas saskana ar Partikas un zalu parvaldes
(Food and Drug Administration — FDA)* datiem péc 1. devas vai kop$ 7 dienam péc
2. devas placebo kontrolétaja novéro$anas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
gadijumi gadijumi Vakcinas
n1? n1? efektivitate %
Novéro$anas laiks (n2°) |Novéro$anas laiks (n2P) (95% TI°)
1 30 96,7
Péc 1. devas® 8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 dienas péc 2. devas' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas
paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).
* Smaga COVID-19 slimiba, ka defingjusi FDA, ir apstiprinats COVID-19 un vismaz viens no §adiem
apstakliem:
e Kliniskas pazimes miera stavokli, kas liecina par smagu sist€misku slimibu (elpoSanas biezums > 30
ieelpas minitg, pulsa atrums > 125 reizes mintte, skabekla piesatinajums < 93% ar istabas gaisu jlras
Iimeni vai arteriala skabekla parciala spiediena un frakcionali ieelpota skabekla attieciba < 300 mmHg).
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e ElposSanas mazspgja [defineta ka vajadziba p&c augstas plismas skabekla, neinvazivas ventilacijas,
mehaniskas ventilacijas vai ekstrakorporalas membranu oksigenacijas (extracorporeal membrane
oxygenation — ECMO)].

e  Pieradijums par Soku (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg, diastoliskais asinsspiediens < 60 mmHg
vai nepiecieSamiba péc vazopresoriem).

e Nozimiga akiita nieru, aknu vai neirologiska disfunkcija.

e Uzpemsana intensivas apripes nodala.

e Nave.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

n2 = dalibnieku skaits ar mérka kriterija risku.

€. Vakcinas efektivitates divpuséjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

d. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz 1. devas visas pieejamas efektivitates (modificétas arstéSanai
paredzetas) populacijas, kas ieklava visus randomizgtos dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 petijuma
intervences devu.

e. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kriterija riskam. Laika periods, kada apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 1. devas lidz
novérosanas perioda beigam.

f. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz izvert€jamas efektivitates (7 dienas) populaciju, kas ietvéra visus
piemérotos randomiz&tos dalibniekus, kuri sanéma visas pétfjuma intervences devas, ka bija randomizgts
ieprieks noteiktaja laika loga un kuriem péc klinicista ieskatiem nebija citu svarigu novirzu no protokola.

g. Kopgjais novérosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas Iidz nove€roSanas perioda beigam.

oo

Efektivitate un imiingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. petijuma sakotngja analize, vertgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem (kas atspogulo
nove&ro§anas ilguma medianu > 2 ménesi péc 2. devas) bez pieradijumiem par ieprieks€ju infekceiju,
nebija infekcijas gadijumu 1005 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un bija 16 infekcijas gadijumi
978 dalibniekiem, kuri sane@ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95% ticamibas
intervals: 75,3; 100,0). Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$€ju infekciju, bija 0
infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 18 infekcijas gadijumi 1110
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95%
ticamibas intervals: 78,1; 100,0).

Tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas
tika atklati maskétas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas lidz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata 2. pétijuma efektivitates analizg, veértgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju, nebija infekcijas gadijumu 1057 dalibniekiem, kuri sanéma
vakcinu, un bija 28 infekcijas gadijumi 1030 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 86,8; 100,0) laika perioda, kad domingjosais
cirkulgjosais celms bija Alfa virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 0 infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri san€ma vakcinu, un

30 infekcijas gadijumi 1109 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 87,5; 100,0).

2. petijuma nejausinati atlasitai dalibnieku apakskopai bez serologiskiem vai virusologiskiem
pieradijumiem par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 mé&nesim pec 2. devas tika veikta
SARS-CoV-2 neitraliz€joso antivielu titra analize 1 menesi péc 2. devas, salidzinot atbildes reakciju
pusaudziem vecuma no 12 1idz 15 gadiem (n = 190) ar to, kada bija dalibniekiem vecuma no 16 Iidz
25 gadiem (n = 170).

Titra geometrisko vidgjo vertibu (geometric mean titres — GMT) attieciba vecuma grupa no 12 lidz
15 gadiem pret vecuma grupu no 16 Iidz 25 gadiem bija 1,76 ar divpusgjo 95% TI: 1,47-2,10.
Tadgjadi tika sasniegts vismaz lidzvértibas kriterijs, kas bija 1,5 reizes, jo geometriskas vidgjas
attiecibas [geometric mean ratio — GMR] divpusgja 95% TI apaksgja robeza bija > 0,67.
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Efektivitate un imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par
12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijums ir 1./2./3. fazes petijums, kas ietver atklato vakcinas devas noteikSanas posmu (1. fazi) un
daudzcentru, starptautisku, randomiz&tu, fiziologiska skiduma placebo kontrol&tu, novérotajam
maskétu efektivitates posmu (2./3. faze), kura ieklava dalibniekus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem.
Lielaka dala (94,4%) randomiz&to vakcinas sanémgju sanéma otro devu no 19 lidz 23 dienam péc

1. devas.

Sakotngjie vakcinas efektivitati aprakstosie rezultati berniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju ir noraditi 9. tabula. Ne vakcmas grupa, ne
placebo grupa netika noveroti COVID-19 gadijumi dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju.

9. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums kops$ 7. dienas péc 2. devas: bez
pieradijumiem par infekciju laika Iidz 7 dienam péc 2. devas — 2./3. faze — bérni
vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina
10 pg/deva Placebo
N2=1305 N?=663
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
(n29 (n29 (95% TI)
Bérni vecuma no 5 to 3 16 90,7
11 gadiem 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (ietver §adus simptomus: drudzis, klepus paradisanas vai

pastiprinaSanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinaSanas,

garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&u SARS-

CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [seruma] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika

noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. viZit€) un bija negativs

NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 7 dienam péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam péc
2. devas lidz noveroSanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kritérijam.

oo

Tika veikta ieprieks noteikta, hipoteze balstita efektivitates analize ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas tika atklati maské&tas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas Iidz
6 ménesiem pé&c 2. devas efektivitates populacija.

3. petijuma efektivitates analiz€, vertgjot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 10 infekcijas gadijumi 2703 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

42 infekcijas gadijumi 1348 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir
88,2% (95% ticamibas intervals: 76,2; 94,7) laika perioda, kad domingjosais cirkulgjosais celms bija
Delta virusa variants. Vert€jot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju, bija

12 infekcijas gadijumi 3018 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 42 infekcijas gadijumi

1511 dalibniekiem, kuri sanema placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 85,7% (95% ticamibas
intervals: 72,4; 93,2).
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3. petijuma SARS-CoV-2 50% neitralizgjoso titru (NT50) analize 1 ménesi pec 2. devas nejausi
atlasita dalibnieku apakskopa apliecinaja efektivitati, izmantojot imiinas atbildes imiinparneses
metodi, salidzinot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem)
3. petijuma 2./3. fazg ar dalibniekiem vecuma no 16 Iidz 25 gadiem 2. p&tfjuma 2./3. fazg, kuriem
nebija serologisku vai virulogisku pieradijum par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim
péc 2. devas, sasniedzot iepriek$ noradito iminparneses kritériju geometriskas videjas attiecibas
(geometric mean ratio — GMR) un serologiskas atbildes raditaju atskiribas, defingjot serologisko
atbildi ka SARS-CoV-2 NT50 palielinasanos vismaz 4 reizes salidzinajuma ar sakumstavokli (pirms

1. devas).

SARS-CoV-2 NT50 GMR 1 ménesi p&c 2. devas bérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem (tas ir, bérniem
vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem) pret jauniem picaugusajiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem bija
1,04 (divpusgjais 95% TI: 0,93; 1,18). No dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriek$gju
SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas 99,2% b&rnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem un
99,2% dalibnieku vecuma no 16 1idz 25 gadiem bija serologiska atbilde 1. ménesi péc 2. devas.
Dalibnieku ar serologisko atbildi Tpatsvara atskiriba Sajas 2 vecuma grupas (bérni — jauni pieaugusie)
bija 0,0% (divpusgjais 95% TI: -2,0%; 2,2%). ST informacija ir noradita 10. tabula.

10. tabula. 50% neitralizéjosa titra kopéja geometriska attieciba un dalibnieku ar serologisko
atbildi procentuala Ipatsvara atS§kiriba— bérnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem
(3. pétijums) un dalibnieku vecuma no 6 lidz 25 gadiem (2. pétijums) salidzinajums —
dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas — imiinas
parneses apak$kopa — 2./3. faze — izvértéjama imiingenitates populacija

COVID-19 mRNS vakcina
10 pg/deva 30 pg/deva
no 5 Iidz 11 gadiem| no 16 Iidz 25 gadi No 5 Iidz 11 gadiem/
N2=264 N2=253 no 16 lidz 25 gadiem
Sasniedza
imiinparneses
Laika GMT® GMT® GMR¢ meérki®
punkts® (95% TI°) (95% TI°) (95% T19) (J/IN)
Geometriskai
s videjais
50%
neitralizéjosa |1. ménesis
is titrs' péc 2. 1197,6 1146,5 1,04
(GMT9) devas (1106,1; 1296,6) (1045,5; 1257,2) | (0,93; 1,18) J
Sasniedza
AtSkirtha | imiinparneses
Laika n% (%) n% (%) %' merkiX
punkts® (95% TI) (95% TI) (95% TH) (J/N)
Serologiskas
atbildes
raditajs (%),
kas atbilst
50% 1. m@nesis
neitralizéjosa |pec 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
m titram' devas (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) J

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests (nucleic acid amplificaiton test); NT50 = 50%
neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
péc 2. devas, ar asins parauga ievaksanu) par ieprieks§eju SARS-CoV-2 infekciju (tas ir, negativs N-saistoSo
antivielu [seruma] tests 1. vizite un 1 ménesi p&c 2. devas, un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju
amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. devas un 2. devas vizites, un bija negativs NAAT (deguna
uztriepe) jebkura neplanotaja vizité lidz 1 ménesim péc 2. devas, ar asins paraugu ievaksanu) un anamnéze
nebija COVID-19.
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Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka paliclinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja
sakumstavokla mérijumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas parbaudes rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par
serologisko atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas un 1 ménesi p&c 2. devas. Sis
vertibas ir arT saucgji, kurus izmanto serologiskas atbildes raditaju procentualo dalu aprékiniem.

b. Protokola noteiktie laika periodu asins paraugu ievaksanai.

Cc. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprékinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidéjas atkiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu).

e. Iminparnese, kas pamatojas uz GMT, tiek pazinota, ja divpusgjais GMR 95% TI ir lielaks par 0,67 GMR un
punkta novertejums ir > 0,8.

f.  SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizéSanas testu.
Testa ir izmantots fluoresc€joss zinotajviruss, kas iegiits no USA__WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

g. n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkrétajam testam, kas pamatojas uz NT50 1 m&nesi péc 2.
devas.

h. Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

i. Procentuala Ipatsvara at8kiriba (dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem minus dalibniekiem vecuma no 16
lidz 25 gadiem).

j. Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentualo
proprociju atskiribai.

k. Imunparnese, balstoties uz serologiskas atbildes raditaju, tiek pazinota, ja serologiskas atbildes atskiribas
apaksgjas robezas divpus&jais 95% TI ir lielaks par -10%.

Imiingenitate dalibniekiem no 18 gadu vecuma — pec balstvakcinacijas devas

pret SARS-CoV-2 (USA_WAZ1/2020) 2. p&tijuma. Saja pétijuma balstvakcinacijas devu ievadija no
5 Iidz 8 ménesSiem (mediana 7 ménesi) péc otras devas. 2. p&tijuma NT50 analizes 1 m&nesi péc
balstvakcinacijas devas, salidzinot ar 1 ménesi p&c primaras vakcinacijas kursa, personam vecuma no
18 lidz 55 gadiem bez serologiska vai virologiska pieradijuma par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju
l1dz 1 ménesim pé&c balstvakcinacijas devas, apliecinaja vismaz lidzvertibas limeni GMR un
serologiskas atbildes raditaju atSkiribas. Serologiska atbilde dalibniekam bija definéta ka NT50
palielina$anas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms primaras vakcinacijas kursa). Sis analizes ir
apkopotas 11. tabula.

11. tabula.SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)" (SARS-CoV-2 USA_ WA1/2020) -
GMT un serologiskas atbildes raditaju salidzinajums 1 ménesi péc balstvakcinacijas
devas ar 1 ménesi péc primara vakcinacijas kursa — dalibniekiem no 18 Iidz 55 gadu
vecuma bez pieradijumiem par infekciju I1dz 1 meénesim pec balstvakcinacijas devas*
— populacijai, kurai izverteé imiingenitati pec balstvakcinacijas devas*

1 ménesi péec
balstvakcinacijas| Sasniedza
1 ménesi péc | devas — 1 ménesi vismaz
1 ménesi péec primaras péc primara Iidzvertibas
balstvakcinacijas | vakcinacijas vakcinacijas Iimena
devas kursa kursa merki
n (95% TI) (95% TI) (97,5% TI) (J/IN)
Geometriskais
vidéjais 50%
neitralizéjoSais 2466,0° 755,7° 3,26°¢
titrs (GMTP) 212 | (2202,6; 2760,8) | (663,1; 861,2) (2,76; 3,86) J¢
Serologiskas
atbildes raditajs 199 190f
(%), kas atbilst 99,5% 95,0% 4,5%9
50% 200° | (97,2%; 100,0%) |(91,0%; 97,6%)| (1,0%; 7,9%") J!

21




neitralizéjoSam
titram'

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NAAT = nukleinskabju
amplifikacijas tests; NT50 = 50% neitralizgjo3ais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu
respiratoro sindromu; J/N = ja/ng.

t  SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizé$anas testu.
Testa ir izmantots fluorescgjoss zinotajviruss, kas iegiits no USA WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolastta no Vero §tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 mé&nesim péc

Comirnaty balstvakcinacijas devas sanemsSanas) par iepriekseéju SARS-CoV-2 infekciju (piem&ram, negativs

N-saistoSo antivielu [seruma] tests un SARS-CoV-2 netika noteikts ar NAAT [iztriepe no deguna] un bija

negativs NAAT (iztriepe no deguna) jebkura neplanotaja vizit€ lidz 1 me&nesim p&c balstvakcinacijas devas.

Visi piemérotie dalibnieki, kuri sanéma 2 Comirnaty devas, ka sakotngji randomiz&ts, un kuri 2. devu

sanéma ieprieks noteiktaja laika loga (19 lidz 42 dienu laika p&c 1. devas), sanéma Comirnaty

balstvakcinacijas devu ar vismaz 1 derigu un nosakoSu imiingenitates rezultatu péc balstvakcinacijas devas,
kas iegtits no asins parauga piemérota laika loga (28 1idz 42 dienas péc balstvakcinacijas devas) un kam
nebija citu svarigu novirZu no protokola p&c klinicista ieskatiem.

a. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu abos paraugu nemsanas laika punktos noteiktaja
laika loga.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjtidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

c. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprekinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidgjas atskiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjudenta t (Student) sadalijumu).

d. Vismaz lidzvértibas limenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 97,5% TI apaks$&ja robeza ir > 0,67 un GMR
punkta noveértéjums ir > 0,80.

e. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam sakumstavokli, 1 ménesi p&c
2. devas un 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas noteikta laika loga. STs vértibas ir saucgji procentu
aprékiniem.

f. n=dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas devas/parauga nemsanas laika
punkta. Precizais divpusgjais TI pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

g. Ipatsvara atSkiriba, kas izteikta procentos (1 ménesi p&c balstvakcinacijas devas — 1 ménesi péc 2. devas).

h. Pielagotais Valda (Wald) divpusgjais TI ipatsvara atSkiribai, kas izteikta procentos.

i. Vismaz lidzvertibas limenis tiek pazinots, ja divpus€ja 97,5% TI apaks&ja robeza procentualai atskiribai ir
> -10%.

I+

Vakcinas relativa efektivitate dalibniekiem vecuma no 16 gadiem — péc balstvakcindacijas devas
Starpposma efektivitates analizé 4. pétijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas p&tijums, kura
piedalijas aptuveni 10 000 dalibnieku vecuma no 16 gadiem, kuri tika iesaistiti no 2. p&tijuma,
izvertgja apstiprinatus COVID-19 gadijumus, kas uzkrati vismaz 7 dienu laika p&c balstvakcinacijas
lidz datu apkoposanas datumam, 2021. gada 5. oktobrT, ar novéroSanas laika medianu péc
balstvakcinacijas 2,5 ménesi. Balstvakcinacijas deva tika ievadita 5 Iidz 13 ménesus (mediana

11 ménesi) pec otras devas. Tika noverteta Comirnaty vakcinas balstvakcinacijas devas efektivitate
pec primaras vakcinacijas serijas, salidzinot ar placebo balstvakcinacijas grupu, kas sanéma tikai
primaras vakcinacijas kursa devas.

Vakcinas relativas efektivitates informacija dalibniekiem vecuma no 16 gadiem bez ieprieksgjiem
pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju ir noradita 12. tabula. Vakcinas relativa efektivitate
dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriek$€éju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tiem bija 94,6% (95%
ticamibas intervals no 88,5% lidz 97,9%), kas ir Iidziga tai, ko noveroja dalibniekiem bez
pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju. Primara COVID-19 gadijumus, kurus novéroja laika no

7. dienas péc balstvakcinacijas, bija 7 primarie gadijumi Comirnaty grupa un 124 gadijumi placebo
grupa.
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12. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums laika no 7. dienas péc
balstvakcinacijas — dalibnieki no 16 gadu vecuma bez pieradijumiem par infekciju —
izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums laika no 7. dienas péc balstvakcinacijas devas dalibniekiem bez
pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*

Comirnaty Placebo
N2=4 695 Né=4 671
gadijumi gadijumi Vakecinas relativa
n1P n1P efektivitate® %
Noveérosanas laiks® (n2%) | Novéro$anas laiks® (n2%) (95% TI)
Pirmais COVID-19
gadijums laika no
7. dienas p&c 6 123 95,3
balstvakcinacijas 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi ietver drudzi, klepus paradiSanos vai pastiprinasanos,
aizdusas paradisanos vai pastiprinasanos, drebulus, muskulu sapju paradisanos vai pastiprinasanos, garsas vai
ozas zudumu, rikles iekaisumu, caureju, vemsanu).

*  Analize tika icklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (Iidz 7. dienai pec

balstvakcinacijas devas sanemsanas) par iepriek$éju SARS-CoV-2 infekciju (t.i., negativs N-saistoSo

antivielu [seruma] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar NAAT (iztriepe no deguna) 1. vizite, un
bija negativs NAAT (iztriepe no deguna) jebkura neplanotaja vizite€ Iidz 7. dienai p&c balstvakcinacijas
devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopégjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam merka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. COVID-19 gadijumu uzkrasanas laika periods ir no 7. dienas péc
balstvakcinacijas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kriterijam.

e. Vakcinas relativa efektivitate Comirnaty balstvakcinacijas grupa, salidzinot ar placebo grupu (bez
balstvakcinacijas).

f. Vakcinas relativas efektivitates divpusg&jais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

o

Imuingenitate berniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
peéc balstvakcinacijas devas

3. petijuma Comirnaty balstvakcinacijas devu sanéma 401 nejausinati atlasits dalibnieks.
Balstvakcinacijas devas efektivitate be&rniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem ir izsecinata péc
imingenitates. Tas imiingenitate tika novertéta pec NT50 pret SARS-CoV-2 atsauces celmu

(USA WA1/2020). NT50 analizes 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas, salidzinot ar laiku pirms
balstvakcinacijas devas, uzradija ievérojamu GMT palielinasanos personam vecuma no 5 lidz

11 gadiem, kuram nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2
infekciju 1idz 1 ménesim péc 2. devas un balstvakcinacijas devas. Sis analizes rezultati ir apkopoti
13. tabula.

13. tabula. Geometrisko vidgjo titru kopsavilkums — NT50 — dalibnieki bez pieradijumiem par
infekciju — 2./3. faze — imiingenitates kopa — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem —
izvertéjama imiingenitates populacija

Parauga nemsanas laika punkts®
1 méenesi pec 1 ménesi péec
balstvakcinacijas 1 ménesi péc 2. devas balstvakcinacijas
devas (n°=67) (n°=96) devas
1 meénesi péc 2. devas
GMT® GMT® GMR¢

Tests (95% TI°) (95% TI°) (95% T19)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests — 2720,9 1253,9 2,17
NT50 (titrs) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)
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Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidg€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower

limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

a. Protokola noteiktais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n=dalibnieku skaits ar derfgu un noteiktu testa rezultatu dotaja devas sanemsanas/parauga nemsanas laika
punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjas atskiribas (1 ménesi
pec balstvakcinacijas devas minus 1 ménesi pec 2. devas) un attiecigos TI (pamatojoties uz
Stjudenta t (Student) sadalijumu).

Balstvakcindcijas devas imiingenitate péc primaras vakcindacijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu

Comirnaty balstvakcinacijas devas (30 pg) efektivitate personam, kuras pabeidza primaras
vakcinacijas kursu ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas deva), ir
izsecinata no neatkariga Nacionalo Veselibas institiitu (National Health Institutes — NIH) p&tijuma —
ASV veikta 1./2. fazes, atklataja kliniskaja petijuma (NCT04889209) iegtitajiem datiem par
imiingenitati. Saja pétijuma pieaugusie (vecuma diapazons no 19 Iidz 80 gadiem), kuri bija pabeigusi
primaras vakcinacijas kursu ar Moderna 100 pg divu devu sériju (N = 51, vidgjais vecums 54+17),
Janssen vienu devu (N = 53, vidgjais vecums 48+14) vai Comirnaty 30 pg divu devu sériju (N = 50,
vidgjais vecums 50£18) vismaz 12 nedglas pirms ieklauSanas p&tijuma un kuriem anamnézg nebija
noradita SARS-CoV-2 infekcija, sanéma Comirnaty (30 pg) balstvakcinacijas devu. Balstvakcinacija
ar Comirnaty ierosinaja attiecigi 36, 12 un 20 reizu GMR palielinasanos neitralizgjosos titros pec
Janssen, Moderna un Comirnaty primaras vakcinacijas kursa devam.

Heterologa balstvakcinacija ar Comirnaty tika izvertéta ari petijuma CoV-BOOST (EudraCT
2021-002175-19), daudzcentru, randomizeta, kontroleta, 2. fazes p&tijuma par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19, kura tika randomizéti 107 pieaugusi dalibnieki (vecuma mediana
71 gads, starpkvartilu diapazons no 54 lidz 77 gadiem) vismaz 70 dienas péc divam AstraZeneca
COVID-19 vakcinas devam. Pec Astra-Zeneca COVID-19 vakcinas primaras s€rijas, lietojot
heterologu Comirnaty balstvakcinaciju (n = 95), pseidovirusa (savvalas tipa) neitraliz&joSo antivielu
NT50 GMR palielinasanas bija 21,6 reizes.

Imiingenitate dalibniekiem vecuma > 55 gadi — pec Comirnaty (30 ug) balstvakcinacijas devas
(ceturtd deva)

4. petijuma (apakspetijums E) apakSkopas starpposma efektivitates analiz€ 305 dalibnieki vecuma

> 55 gadi, kuri bija saneémusi Comirnaty 3 devu kursu, sanéma Comirnaty (30 png) ka balstvakcinacijas
devu (ceturta deva) 5 lidz 12 ménesus p&c 3. devas sanemsanas. Imiingenitates apakskopas datus skatit
8. tabula.

Imiingenitate daltbniekiem vecuma no 18 lidz <55 gadiem — péc Comirnaty (30 ug) balstvakcindcijas
devas (ceturtd deva)

Apak3pétijuma D [2. pétijuma (3. fazes) un 4. p&tijuma (3. fazes) apakskopa] 325 dalibnieki vecuma
no 18 lidz < 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty (30 pg) ka
balstvakcinacijas devu (ceturta deva) 90 lidz 180 dienas p&c 3. devas sanemsanas. Imiingenitates
apakskopas datus skatit 14. tabula.

24



14. tabula. Imaingenitates datu kopsavilkums pétijuma C4591031 apak$pétijuma D (2. kohortas
pilna izveérsta kopa) un apaksSpétijuma E (izverstas kohortas imiingenitates
apakskopa) dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty 30 pg ka balstvakcinaciju (ceturto
devu) — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc
balstvakcinacijas devas — izvértéjama imiingenitates populacija

Deva/ ApakSpétijums D ApakSpétijums E
parauga (vecuma no 18 lidz (vecuma > 55 gadiem)
nemsanas laika < 55 gadiem)
punkts? Comirnaty 30 ug Comirnaty 30 ug
GMT GMT
GMT NP (95% T19) NP (95% T19)
SARS-CoV-2 1/pirms 315,0 67,5
neitralizgjosais tests — vakcinacijas 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 228 (935,8; 1 207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neitralizgjosais tests — 1/pirms 3999,0 (11427,
atsauces celms — vakcinacijas 226 (3529,5; 4531,0) 179 1 689,5)
NT50 (titrs) 12 009,9 5998,1
(10 744,3; (5 223,6;
1/1 ménesis 227 13 424,6) 182 6 887,4)
Serologiskas atbildes
raditajs 1 ménesi péc n® (%) n® (%)
4. devas N° (95% TI) N° (95% TI)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
Omicron BA.1 - 91 (40,3%) 85 (57,0%)
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
atsauces celms — 76 (33,8%) 88 (49,2%)
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre);

LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2
nukleoproteinu piesaiste; NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; NT50 = 50% neitralizgjoSais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
Piezime. Laika mediana no Comirnaty 30 pg 3. devas lidz 4. devai apakspétijuma D 2. kohortai ir 4,0 ménesi un

apakspeétijuma E izverstajai kohortai ir 6,3 ménesi.

Piezime. Apakspétijuma D pilna izversta kopa = 2. kohorta, no kuras izslégta priek$izmeginajumu (sentinel)
grupa; apak$pétijuma E imlingenitates apakSkopa = nejausa paraugkopa ar 230 dalibniekiem katra vakcinas
grupa, kas atlastta no izverstas kohortas.
Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
pec pétijuma vakcinacijas asins parauga panemsanas) par ieprieksgju SARS CoV 2 infekciju (t.i., negativs N
piesaistes antivielu testa rezultats [serums] pétijuma vakcinacija un 1 ménesi péc pétijuma vakcinacijas vizitem,
negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) pétijuma vakcinacijas vizit€ un jebkura neplanotaja vizite
lidz 1 ménesim pé&c pétijuma vakcinacijas asins parauga panemsanas) un anamnézeé nav COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde ir defingta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms p&tijjuma
vakcinacijas). Ja sakumstavokla mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérfjums > 4 x LLOQ tiek uzskatits

p

a.
b.

ar serologisko atbildi.

punkta.

Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam pirmsvakcinacijas laika punkta
un dotaja parauga nemsanas laika punkta.
GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI

vértibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika

iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi dotajam testam dotaja paraugu nemsanas laika punkta.
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f.  Precizais divpusgjais TI, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Imiingenitate pétijuma ieklautajam griitniecem un Sim griitniecem dzimuSajiem zidainiem — péc
Comirnaty 2 devam

9. petijums bija 2./3. fazes, starptautisks, placebo kontrolets, noverotajam maskets p&tijums, kura
ieklava 18 gadus vecas un vecakas gritnieces, lai sanemtu 2 devas Comirnaty (n = 173) vai placebo
(n =173). Gritnieces sanéma Comirnaty 1. devu laika perioda no 24. 1idz 34. gestacijas nedélai un
vairums griitniecu (90,2%) no 19 1idz 23 dienam pé&c 1. devas san€ma otro devu.

Gritniecém, kuras 9. p&tijuma sanéma Comirnaty, tika veikta aprakstosa imtingenitates analize
salidzinajuma ar 2. p&tijuma apakskopu ar sievietem bez griitniecibas, izvertjot neitraliz&josa

GMT attiecibu (GMR) 1 ménesi p&c 2. devas sanemsanas. [zvertgjamas imiingenitates populacijas —
Comirnaty sanémusas griitnieces 9. petijjuma (n = 111) un sievietes bez griitniecibas 2. petijuma

(n = 114), vecuma mediana bija 30 gadi (diapazons: no 18 lidz 44 gadiem) un pozitivs SARS-CoV-2
statuss sakuma stavokl1 bija attiecigi 37,8% un 3,5% dalibniecu.

Dalibniecu grupa bez pieradijumiem par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju laika perioda Iidz

1 m@nesim p&c 2. devas konstatétais SARS-CoV-2 50% neitraliz&josais GMT 1 ménesi péc 2. devas
bija zemaks griitniecem (9. p&tijums) salidzinajuma ar sievietém bez griitniecibas (2. petijums)
(GMT attieciba [GMR] bija 0,67 (95% TI: 0,50; 0,90)).

Dalibniecu grupa ar vai bez pieradijumiem par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju laika perioda Iidz
1 ménesim péc 2. devas pret modeli korigétais GMT raditajs 1 ménesi péc 2. devas bija Iidzigs
griitniec€m un sievieteém bez griitniecibas (pret modeli korigéta GMT attieciba [GMR] bija 0,95 (95%
TI: 0,69; 1,30)). Pret modeli korigéto GMT un GMR aprékinaja, izmantojot regresijas modeli, kas
koriggts attieciba pret vecumu un neitraliz€joso antivielu titru sakuma stavokli.

Imiuingenitate pétijuma dalibniekiem ar imiunds sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)

10. pettjums bija 2b fazes, atklats petijums (n = 124), kura tika ieklauti dalibnieki ar imiinas sist€mas
trauc&jumiem vecuma no 2 lidz <18 gadiem, kuri lietoja imiinmodul&jo$u terapiju, vai kuriem bija
veikta solida organa transplantacija (ieprieksgjo 3 ménesu laika) un kuri lietoja imtinsupresivu
terapiju, vai kuriem bija veikta kaulu smadzenu vai cilmes $tnu transplantacija vismaz 6 m&nesus
pirms ieklauSanas pétijuma, ka ar7 18 gadus veci un vecaki dalibnieki ar imiinas sistémas
traucéjumiem, kuri sanéma nesiksiinu plausu véza (NSSPV) vai hroniskas limfocitaras leikozes (HLL)
arst€Sanu, hemodializi sekundaras vai terminalas nieru slimibas arsté$anai vai imiinmodul&josu
terapiju autoimiinas iekaisigas slimibas arstéSanai. Dalibnieki sanéma 4 vecumam atbilstosas
Comirnaty devas (3 g, 10 ug vai 30 ug), intervals starp pirmajam 2 devam bija 21 diena, tre$a deva
tika ievadita 28 dienas pec otras devas un ceturta deva tika ievadita laika perioda no 3 11dz 6 méneSiem
péc 3. devas.

Imtingenitates datu analize izvert€§jamajai imiingenitates populacijai bez pieradijumiem par ieprieksgju
infekciju 1 ménesi p&c 3. devas ievadiSanas (26 dalibnieki vecuma no 2 Iidz < 5 gadiem, 56 dalibnieki
vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 11 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un 4 dalibnieki

> 18 gadus veci) un 1 ménesi pec 4. devas ievadisanas (16 dalibnieki vecuma no 2 lidz <5 gadiem,

31 dalibnieks vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 6 dalibnieki vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem un

4 dalibnieki > 18 gadu vecuma) liecinaja par vakcinas izraisitu imiinas sist€mas atbildes reakciju.
GMT raditaji visas vecuma grupas un slimibu apakSgrupas bija bitiski augstaki 1 ménesi péc 3. devas
ievadiSanas un turpinaja palielinaties laika perioda Iidz 1 m&nesim pec 4. devas ievadiSanas, raditaju
limenis saglabajas augsts 6 ménesus péc 4. devas ievadiSanas salidzinajuma ar raditajiem, kas iegiiti
pirms pétijuma veiktas vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Nav piemérojams.
5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta petijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Vispare€ja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedela, kermena masas atSkiribu dé] radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocttu)
skaits, kas atbilst iekaisuma reakcijai, ka ar portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates petijumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates p&tijuma zurku matitém tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms paroS$anas un griisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms parosanas lidz grisnibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvékam paredzgtas
devas, kas zurkam kermena masas atSkiribu dg] radija relativi augstu koncentraciju). SARS-CoV-2
neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcija tika noverota matitém perioda pirms parosanas lidz p&tijuma
beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, grusnibu vai embriofetalo vai pecnacgju attistibu. Dati par to, vai Comirnaty vakcina
skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Holesterins

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Parskatiet noraditos uzglabasanas nosacijumus, kas attiecas uz sasaldétiem un tikai atdzesgtiem
flakoniem.

Sasaldétiem flakoniem uzdrukats deriguma termin§ (EXP) temperatiira no -90 °C lidz -60°C.
Tikai atdzes€tiem flakoniem uzdrukats deriguma termin$ (EXP) temperattra no 2 °C lidz 8 °C.

Flakoni

Neatverti sasaldeti flakoni

Vienas devas un daudzdevu flakoni

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.

Sasaldétu vakcinu péc sanemsanas var uzglabat temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C vai no 2 °C lidz
8 °C.

18 menesi, uzglabajot temperatiira no -90 °C lidz -60 °C.
18 ménesu deriguma perioda laika atkausétus (ieprieks sasaldétus) flakonus var uzglabat Iidz
10 ned€lam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

AtkauséSanas procediira

Vienas devas flakoni

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 vienas devas flakonu paku var
atkauset temperattira no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mintites.

Daudzdevu flakoni

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 daudzdevu flakonu paku var
atkausét temperattira no 2 °C lidz 8 °C 6 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausét istabas
temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauséti (ieprieks sasaldéti) flakoni

10 nedglas, uzglabajot un transportgjot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ieklaujoties 18 meénesu

uzglabasanas laika.

. Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uz ar¢ja iepakojuma ir jauzraksta
jaunais deriguma termin$ un vakcina ir jaizlieto lidz jauna deriguma termina beigam vai
jaiznicina. Sakotngjais deriguma termins ir janosvitro.

o Ja vakcina ir piegadata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta ir jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz
8 °C. Deriguma terminam uz argja iepakojuma ir jabiit atjauninatam, nemot veéra ledusskapja
temperattira uzglabajamas vakcinas deriguma terminu, un sakotngjam deriguma terminam ir jabut
nosvitrotam.

Pirms lieto$anas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperattira no 8 °C Iidz 30 °C.
Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.
Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

RikoSanas ar ieprieks sasaldetiem flakoniem temperatiras novirzu gadijuma, uzglabdjot vakcinu
ledusskapt

o Stabilitates dati liecina, ka 10 ned€lu uzglabasanas laika temperattira no 2 °C lidz 8 °C neatverts
flakons ir stabils 17dz 10 ned€]am, uzglabajot to temperatiira no -2 °C lidz 2 °C.
o Stabilitates dati liecina, ka flakonu var uzglabat Iidz 24 stundam temperattra no 8 °C lidz 30 °C,

ieskaitot I1dz 12 stundam p&c pirmas caurdurSanas.

St informacija ir paredzéta veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu temperatiiras novirzu
gadijuma.
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Neatverti tikai atdzeseti flakoni

Daudzdevu flakoni

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (tikai atdzeséta).

12 ménesi, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C.

Stikla pilnSlirces

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (tikai atdzeséta).

12 menesi, uzglabajot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

Pirms lietoSanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C un ar tam var
rikoties istabas apgaismojuma.

6.4.

Sasaldéti flakoni

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vienas devas sasaldetus flakonus un daudzdevu sasaldétus flakonus saldétava temperatiira

no -90 °C Iidz -60 °C.

Tikai atdzeséti flakoni un stikla pilnSlirces

Uzglabat tikai atdzesetus flakonus un stikla piln3lirces temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. NESASALDET.

Flakoni un pilnS$lirces

Uzglabat vakcinu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un
ultravioletas gaismas iedarbibas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c vakcinas atkaus€Sanas un pirmas atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs
15. tabula. Comirnaty JN.1 veids un iepakojuma saturs
Deva(s) viena
iepakojuma
(skatit 4.2. un
6.6. apaks- lepakojuma
Zalu veids Saturs lepakojums punktu) lielums
Piegada 2 ml Vienas devas 1 deva pa
caurspidiga stikla flakons P 10 flakoni
_ - _ . . 103ml
. (I klases) flakona ar (peleks vacins)
Comirnaty JN.1 L :
. . _ aizbazni (sintetiska
30 mikrogrami/deva . . Daudzdevu
) Lo brombutilgumija) un -
dispersija injekcijam nonemamu peleku (2,25 ml) 6 devas pa 10 flakoni vai
: peke flakons 0,3 ml 195 flakoni
plastmasas vacinu ar SN
. (peleks vacins)
aluminija parklajumu. ’
Piegada vienas devas
pilnslirce ar
Comirnaty JN.1 virzuli-aizbazni
30 mikrogrami/deva (sintétiska I klases stikla | 1 deva pa 10 pilnglirces
dispersija injekcijam brombutilgumija) un Slirce 0,3 ml pIns;

pilnslircé

gala vacinu (sintétiska
brombutilgumija) bez
adatas.
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Piegada 2 ml Vienas devas 1 deva pa
caurspidiga stikla flakons P 10 flakoni
- L 0,3mi
Comirnaty JN.1 (I. kl'ilses) ﬂak_opa ar (zils vacins)
10 mikrogrami/deva glrf)t;ﬁgﬁlti(lsﬁgﬁ :;{ Ellm Daudzdevu
dispersija injekcijam gurmi] (2,25 ml) 6 devas pa .
nonemamu zilu 10 flakoni
: _ flakons 0,3ml
plastmasas vacinu ar S
I (zils vacins)
aluminija parklajumu. ’

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant&tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Noradijumi, kas attiecas uz vienas devas un daudzdevu flakoniem

. Parliecinieties, ka flakonam ir vai nu:
- peléks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva
dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma), vai arl
- zils plastmasas vacins un zalu nosaukums ir Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva
dispersija injekcijam (b&rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, liidzu, skatiet $is vakcinas zalu
aprakstu.

Sasladeti flakoni

o Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkauséSanai
japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkausgti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkaus€Sana var ilgt 2 stundas.
- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkaus€sana var ilgt 6 stundas.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

o Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

o Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar

atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Tikai atdzeseti flakoni

. Neatverti flakoni tiek uzglabati temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, neparsniedzot uzdrukato deriguma
terminu (EXP).
o Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C, un ar

tiem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavoSana

o Pirms lietoSanas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.
o Pirms sajaukSanas dispersija var saturet baltas vai balganas necaurspidigas amorfas dalinas.
o P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas:

—  peleks vacin$: péc baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam,
—  zils vacins: pec dzidras vai viegli opalesc€josas dispersijas bez redzamam dalinam.
o Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.
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o Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ievérojiet zemak sniegtos

noradijumus par rikoSanos
- Vienas devas flakoni

] Ievelciet Slircg vienu 0,3 ml vakcinas devu.
" Izmetiet flakonu un atlikuSo tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
. Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
. Izmantojot aseptikas tehniku, nofiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas

antiseptisko tamponu.
. Ievelciet §lircé 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu.

" Lai no viena flakona ieglitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu
neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu
kopg&jam neizmantojamam tilpumam jabtt mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek
lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no

viena flakona iegiitu sesto devu.
. Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

. Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet

flakonu un jebkuru atlikuSo tilpumu.

. Uz daudzdevu flakona uzrakstiet atbilsto$o datumu/laiku. Izniciniet jebkuru

neizlietoto vakcinu péc 12 stundam kop$ pirmas caurdurSanas.

Noradijumi, kas attiecas uz stikla piln§lircém

o Pirms lieto$anas pilnslirces var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un var

rikoties istabas apgaismojuma.

. Nonemiet uzgala vacinu, lénam pagriezot vacinu pret€ji pulkstenraditaju virzienam. Nekratit.
Pievienot adatu, kas piemérota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.

LikvidéSana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0
Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

16. tabula. Comirnaty JN.1 registracijas apliecibas numuri

Registracijas apliecibas

Zalu forma lepakojums numurs

Vienas devas flakoni

(sasaldeti) EU/1/20/1528/028
Comirnaty JN.1 30 mikorgrami/deva dispersija Daudzdevu flakoni EU/1/20/1528/029
injekcijam (sasaldgti)

Daudzijgvu flakoni (tikai EU/1/20/1528/043

atdzeséti)
Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija | g1, Hiinglirces EU/1/20/1528/030
injekcijam pilnslirce
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Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersija
injekcijam

Vienas devas flakoni

EU/1/20/1528/032

Daudzdevu flakoni

EU/1/20/1528/033

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 21. decembris

Pedgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam

blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai

COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. tabula Comirnaty JN.1 kvalitativais un kvantitativais sastavs
Deva(s) viena
iepakojuma

Zalu veids (skatit 4.2. un

dispersijas
pagatavosanai

lepakojums 6.6. apakSpunktu) Devas saturs
Comirnaty JN.1 Daudzdevu flakons 10 devas pa 0,2 ml péc | Viena deva (0,2 ml)
10 mikorgrami/deva (1,3 ml) atSkaidiSanas satur 10 mikrogramus
koncentrats injekciju (oranZzs vacins) bretovamerana,

COVID-19 mRNS
vakctnas (modificetu
nukleozidu, iestradatas
lipidu nanodalinas).

Comirnaty JN.1

3 mikorgrami/deva
koncentrats injekciju
dispersijas
pagatavosanai

Daudzdevu flakons
(0,4 ml)
(sarkanbriins vacins)

10 devas pa 0,2 ml p&c
atSkaidiSanas

Viena deva (0,2 ml)
satur 3 mikrogramus
bretovamerana,
COVID-19 mRNS
vakctnas (modificetu
nukleozidu, iestradatas
lipidu nanodalinas).

Daudzdevu flakons (0,48
ml)
(dzeltens vacins)

3 devas pa 0,3 ml pec
atSkaidiSanas

Viena deva (0,3 ml)
satur 3 mikrogramus
bretovamerana,
COVID-19 mRNS
vakcinas (modificetu
nukleozidu, iestradatas
lipidu nanodalinas).

Bretovamerans ir vienpavediena 5’ kepéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezstnu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas pika
(S) proteinu (Omicron JN.1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai (sterils koncentrats).

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai ir balta vai
balgana dispersija (pH: 6,9-7,9).
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Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai:

lepakojums Izskats
Daudzdevu flakons (0,4 ml) | Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9).
(sarkanbriins vacins)

Daudzdevu flakons Vakcina ir dzidra vai viegli opalesc€josa dispersija (pH: 6,9-7,9).
(0,48 ml)
(dzeltens vacins)

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty JN.1 koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir paredzets aktivai imunizacijai pret
SARS-CoV-2 izraisito COVID-19 zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem.

Si vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem)
Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai ievada

intramuskularas injekcijas veida pec atskaidiSanas ka vienu 0,2 ml devu bérniem vecuma no 5 lidz
11 gadiem neatkarigi no ieprieks&jas COVID-19 vakcinacijas statusa (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Zidaini un bérni vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, kuri nav sanémusi COVID-19 primaras
vakcindacijas kursu un kuriem nav bijusi agraka SARS-CoV-2 infekcija

Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai ievada
intramuskularas injekcijas veida pec atSkaidisanas, un primara vakcinacija ietver 3 devas. Otro devu
ieteicams ievadit 3 ned€las p&c pirmas devas, un péc tam ievadit treSo devu vismaz 8 nedglas péc otras
devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Ja beérns primaras vakcinacijas kursa laika sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primaras
vakcinacijas kurss ar to pasu 3 mikrogramu devu.

Zidaini un bérni vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, kuri ir pabeigusi COVID-19 primaras
vakcinacijas kursu vai kuriem ir bijusi agraka SARS-CoV-2 infekcija

Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai ievada
intramuskularas injekcijas veida pec atskaidiSanas ka vienu devu zidainiem un b&rniem vecuma no 6
meénesiem Iidz 4 gadiem.

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz 3
ménesus pec pedejas COVID-19 vakcinas devas.

Personas ar smagiem imiinds sistemas traucéjumiem
Papildu devas var ievadit personam ar smagiem imiinas sist€mas trauc€jumiem atbilstosi nacionalajam
rekomendacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Savstarpéja aizvietojamiba

Comirnaty JN.1 3 mikorgrami/deva primaras vakcinacijas kurss var bt ar jebkuru ieprieksgjo vai
pasreizgjo Comirnaty vakcinu, tacu tas nedrikst parsniegt primarajam kursam paredzeto devu skaitu.
Primarais kurss ir jaievada tikai vienreiz.

Comirnaty un citu razotaju COVID-19 vakcinu savstarp&ja aizvietojamiba nav pieradita.

Pediatriska populacija

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem, [idz $im nav
pieradita.

LietoSanas veids

Comirnaty JN.1 koncentrata injekciju dispersijas pagatavoSanai vakcina ir jaievada péc atSkaidiSanas
intramuskularas injekcijas veida (skatit 6.6. apakSpunktu).

Oranzs vacins (10 devu flakons) vai sarkanbrins vacins (10 devu flakons)

Pé&c atSkaidiSanas Comirnaty JN.1 flakoni ar oranZu vacinu vai sarkanbriinu vacinu satur 10
vakcinas devas pa 0,2 ml. Lai no viena flakona iegiitu 10 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar
mazu neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam
neizmantojamam tilpumam jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un
adatas, esosais tilpums var biit nepietickams, lai no viena flakona iegtitu 10 devas. Neatkarigi no
Slirces un adatas veida:

o katrai devai ir jasatur 0,2 ml vakcinas;

o ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodrosinat pilnu 0,2 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu;

o neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Dzeltens vacins$ (3 devu flakons)

Pé&c atSkaidisanas Comirnaty JN.1 flakoni ar dzeltenu vacinu satur 3 vakcinas devas pa 0,3 ml.
Standarta §lirces un adatas var izmantot, lai no viena flakona iegiitu 3 devas. Neatkarigi no §lirces un
adatas veida:

° katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas;

. ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu;

o neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Zidainiem vecuma no 6 meénesiem Iidz mazak par 12 méneSiem ieteikta injekcijas vieta ir augsstilba
anterolaterala dala. Personam vecuma no 1 gada Iidz 4 gadiem ieteikta injekcijas vieta ir augsstilba
anterolaterala dala vai deltveida muskulis. Personam vecuma no 5 gadiem ieteikta injekcijas vieta ir
augsdelma deltveida muskulis.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcInam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikosanos ar to un likvidéSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Visparéjie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabut viegli pieejamai atbilstoSai medictniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas ievadiSanas.

Péc vakcinacijas ir ieteicama riipiga novéroSana vismaz 15 mintites. Turpmaku vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem p&c ieprieksgjas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var
attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir noveroti
biezak péc otras vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama
arst€Sana intensivas terapijas nodala, un ir noveroti gadfjumi ar letalu iznakumu.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam (taja skaitd vecakiem un apriipetajiem) janorada, ka, ja rodas simptomi, kas
liecina par miokarditu vai perikarditu, piem&ram (aktas un ilgstoSas) sapes kriiSkurvi, elpas trikums
vai sirdsklauves péc vakcinacijas, nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnostic€tu un arstetu So slimibu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar pasu vakcinacijas procesu ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita
vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas (pieméram, reibonis,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parestézija, hipestézija un svisana). Ar stresu saistitas reakcijas ir
1slaicigas un pariet pasas no sevis. Personam ir jaiesaka zinot par simptomiem vakcinacijas
pakalpojuma sniedz&jam, kurs tos izvertes. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koaguldcijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam p&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiinds sistemas traucéjumiem

Drosums un imiingenitate ir noveértéta ierobeZotam skaitam cilvéku ar imiinas sist€émas traucgjumiem,
taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Personam
ar imiinas sisteémas traucgjumiem Comirnaty JN.1 efektivitate var bt mazaka.

Aizsardzibas ilgums
Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
klmiskajos petijumos.
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Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty JN.1 var nenodro$inat
aizsardzibu visiem tas sanémgjiem. Aizsardziba var nebtt pilniga lidz 7 dienam p&c vakcinacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Comirnaty JN.1 vienlaiciga ievadisana kopa ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomer klmisko petijumu dati par Comirnaty lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par

300 gritniecibas iznakumu). Liels skaits novérojumu datu par sievietém gritniecibas laika, kuras tika
vakcingtas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tre$a trimestra laika, neuzradija
nevélamu griitniecibas iznakumu palielinasanos. Lai gan paSlaik dati par griitniecibas iznakumiem p&c
vakcinacijas pirmaja trimestri ir ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. P&tijumi
ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Pamatojoties uz datiem, kas pieejami par

citiem vakcinas variantiem Comirnaty JN.1 var lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Pagaidam nav pieejami dati par Comirnaty JN.1 lietosanu, barojot bérnu ar kriiti.

Ta ka vakcinas sist€miska iedarbiba uz sievieti, kura baro b&rnu ar kriiti, ir nenozimiga, nav sagaidama
ietekme uz jaundzimu$o/zidaini. Novérojumu dati par sievietém, kuras baroja bérnu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotn€ji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku ar kriiti barotiem jaundzimusajiem/zidainiem. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete baro
bérnu ar kriti.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty JN.1 neietekm& vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipédu
un apkalpot mehanismus. Tomer dazas blakusparadibas, kas minétas 4.8. apakSpunkta, var slaicigi
ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosip&du vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty JN.1 droSums ir secinats no drosuma datiem, kas iegiti no citam Comirnaty vakcinam.

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

Zidaini vecuma no 6 lidz 23 ménesiem — péc 3 devam

3. petijuma (2./3. faze) analizeé 2176 zidaini (1458 Comirnaty 3 pg grupa un 718 placebo grupa) bija
vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem. Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti maské&ta, placebo kontroléta
novérosanas perioda Iidz datu apkopsanas beigu datumam 2023. gada 28. februarim, 720 zidainus
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vecuma no 6 1idz 23 ménesiem, kuri sanéma 3 devu primaras vakcinacijas kursu (483 Comirnaty 3 pg
grupa un 237 placebo grupa) novéroja mediani 1,7 ménesus pec tresas devas.

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas zidainiem vecuma no 6 Iidz 23 méneSiem, kuri sanéma
jebkuru primaras vakcinacijas devu, bija aizkaitinamiba (> 60%), miegainiba (> 40%), samazinata
gstgriba (> 30%), jutigums injekcijas vieta (> 20%), apsartums injekcijas vieta un drudzis (> 10%).

Beérni vecumd no 2 lidz 4 gadiem — péc 3 devam

3. pétijuma (2./3. faze) analiz€ 3541 bérns (2368 Comirnaty 3 pg grupa un 1173 placebo grupa) bija
vecuma no 2 11dz 4 gadiem. Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti mask&ta, placebo kontroleta
novérosanas perioda Iidz datu apkopsanas beigu datumam 2023. gada 28. februarim, 1268 bérnus
vecuma no 2 1idz 4 gadiem, kuri sanéma 3 devu primaras vakcinacijas kursu (863 Comirnaty 3 g
grupa un 405 placebo grupa) noveroja mediani 2,2 m&nesus pec tresas devas.

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas bérniem vecuma no 2 1idz 4 gadiem, kuri sanéma jebkuru
primaras vakcinacijas devu, bija sapes injekcijas vieta un nogurums (> 40%), apsartums injekcijas
vieta un drudzis (> 10%).

Beérni vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijuma kopuma 3109 berni vecuma no 5 Iidz 11 gadiem san€ma vismaz 1 sakotn&ji apstiprinatas
Comirnaty vakcinas devu un kopuma 1538 bérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem sanéma placebo.

3. pétijuma 2./3. fazes analizes laika ar 2022. gada 20. maiju ka datu apkoposanas beigu datumu

2206 (1481 Comirnaty 10 ug grupa un 725 placebo grupa) bérni bija novéroti > 4 ménesus p&c otras
devas sanemsanas placebo kontroleta, mask&ta noverosanas perioda. DroSuma izvertéSana 3. petijuma
turpinas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils dalibniekiem vecuma no 5 1idz 11 gadiem bija Iidzigs tam, ko
novéroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevelamas blakusparadibas bérniem vecuma
no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanema 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>50%),
galvassapes (>30%), apsartums un pietakums injekcijas vieta (> 20%), mialgija, drebuli un caureja
(>10%).

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas devas

3. petfjuma apakskopa, pavisam 2408 bérni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma Comirnaty 10 ug
balstvakcinaciju vismaz 5 ménesus (diapazons no 5,3 lidz 19,4 ménesiem) p&c primara vakcinacijas
kursa pabeigSanas. 3. p&tijuma 2./3. fazes apakskopas analize pamatojas uz datiem lidz 2023. gada
28. februarim ka datu apkoposanas beigu datumam (noverosanas ilguma mediana 6,4 ménesi).

Balstvakcinacijas devas kopgjais droSuma profils bija [idzigs tam, ko noveroja p&c primaras
vakcinacijas kursa. Visbiezakas nevelamas blakusparadibas berniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem péc
balstvakcinacijas devas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 30%), galvassapes (> 20%),
mialgija, drebuli, apsartums un piettikums injekcijas vieta (> 10%).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. pétijuma ilgtermina droSuma novérosanas analizé 2260 pusaudzi (1131 Comirnaty un 1129 placebo
grupa) bija vecuma no 12 Iidz 15 gadiem. No tiem 1559 pusaudZi (786 Comirnaty un 773 placebo
grupa) tika noveroti > 4 meénesus pec otras devas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija lidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem
vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 90%), nogurums un
galvassapes (> 70%), mialgija un drebuli (> 40%), artralgija un drudzis (> 20%).

Dalibnieki no 16 gadu vecuma — péc 2 devam

2. petfjuma kopuma 22 026 dalibnieki vecuma no 16 gadiem san€ma vismaz vienu Comirnaty 30 g
devu un 22 021 dalibnieks vecuma no 16 gadiem sanéma placebo (taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16
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un 17 gadu vecuma attiecigi vakcinas un placebo grupa). Kopuma 20 519 dalibnieki no 16 gadu
vecuma sané€ma divas Comirnaty devas.

Otra pétijjuma analizes laika ar 2021. gada 13. martu ka datu apkoposanas beigu datumu placebo
kontroléta maské&ta noverosanas perioda Iidz bridim, kad tika atklata informacija par dalibniekiem,
kopuma 25 651 dalibnieks no 16 gadu vecuma (13 031 Comirnaty un 12 620 placebo) bija novérots
> 4 ménesus péc otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 15 111 (7704 Comirnaty un 7407
placebo) dalibniekus vecuma no 16 1idz 55 gadiem un kopuma 10 540 (5327 Comirnaty un 5213
placebo) dalibniekus no 56 gadu vecuma.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas p&tijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija
(>40%), drebuli (>30%), artralgija (>20%), drudzis un pietikums injekcijas vieta (>10%), un tas
parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu laika péc vakcinacijas. Nedaudz mazaks
reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku vecumu.

DroSuma profils 545 dalibniekiem vecuma no 16 gadiem, kuras sanéma Comirnaty un sakotngji bija
seropozitivi uz SARS-CoV-2, bija lidzigs vispargjas populacijas drosuma profilam.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindacijas devas

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 306 pieaugusos vecuma no 18 lidz

55 gadiem, kuri bija sanémusi sakotn&jo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas
devu aptuveni 6 ménesus (diapazons: no 4,8 1idz 8,0 ménesiem) p&c 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 8,3 ménesi
(diapazons: no 1,1 lidz 8,5 ménesiem), un 301 dalibnieks tika novérots > 6 méneSus noO
balstvakcinacijas devas lidz datu apkopoSanas datumam (2021. gada 22. novembris).

Balstvakcinacijas devas kop€jais droSuma profils bija lidzigs tam, ko noveroja pec 2 devam.
Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 55 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 60%), galvassapes (> 40%), mialgija (> 30%), drebuli un
artralgija (> 20%).

4. pétijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas pétijums, dalibnieki vecuma no 16 gadiem,
kuri tika ieklauti no 2. petfjuma, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu (5081 dalibnieks) vai
placebo (5044 dalibnieki) vismaz 6 m&nesus p&c otras Comirnaty devas. Kopuma dalibniekiem, kuri
sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana no balstvakcinacijas devas maskéta
placebo kontroléta novérosanas perioda lidz datu apkoposanas datumam (2022. gada 8. februaris) bija
2,8 ménesi (diapazons: no 0,3 lidz 7,5 ménesiem). No tiem 1281 dalibnieks (895 Comirnaty un

386 placebo grupa) tika noverots > 4 ménesus no Comirnaty balstvakcinacijas devas. Jaunas
Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

2. pétijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 825 pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem,
kuri bija saneémusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu
aptuveni 11,2 ménesus (diapazons: no 6,3 1idz 20,1 ménesim) p&c 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana bija 9,5 ménesi
(diapazons: no 1,5 lidz 10,7 méneSiem) Iidz datu apkopo$anas datumam (2022. gada 3. novembris).
Jaunas Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

Balstvakcinacijas deva péc primaras vakcinacijas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu

Piecos neatkarigos pétijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devas lietoSanu personam, kuras bija
pabeigusas primaro vakcinaciju ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas
deva), netika atklatas jaunas droSuma problémas.

Omikrona variantam pielagota Comirnaty vakcina

Zidaini vecuma no 6 lidz 23 ménesiem — péc balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. pétijuma 2 grupas (3. faze, 2. un 3. grupa) 160 dalibnieki (2. grupa: 92, 3. grupa: 68) vecuma no
6 11dz 23 ménesiem, kuri bija sane€musi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron
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BA.4-5 (1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva) no 2,1 lidz 8,6 ménesSiem péc 3. devas sanemsanas
2. grupa un no 3,8 1idz 12,5 ménesiem péc 3. devas sanemsSanas 3. grupa. Dalibnieku, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novérosanas laika mediana

2. grupa bija 4,4 menesi, un noverosanas laika mediana 3. grupa bija 6,4 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kopgjais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 6 1idz 23 ménesiem bija aizkaitinamiba (> 30%), samazinata &stgriba (> 20%), miegainiba, sapes
injekcijas vieta un drudzis (> 10%).

Berni vecumd no 2 lidz 4 gadiem — péc balstvakcindcijas (ceturtd deva)

6. pétijuma 2 grupas (3. faze, 2. un 3. grupa) 1 207 dalibnieki (2. grupa: 218, 3. grupa: 989) vecuma no
2 [1dz 4 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva) no 2,1 lidz 8,6 ménesiem péc 3. devas sanemsanas

2. grupa un no 2,8 lidz 17,5 ménesiem pec 3. devas sanemsabas 3. grupa. Dalibnieku, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novéro$anas laika mediana

2. grupa bija 4,6 ménesi, un noverosanas laika mediana 3. grupa bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop&jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko noveroja péc 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 2 lidz 4 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 30%) un nogurums (> 20%).

Berni vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas (ceturta deva)

6. petijuma (3. fazes) apakskopa, 113 dalibnieki vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi

3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) balstvakcinaciju (ceturto
devu) no 2,6 1idz 8,5 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Dalibnieku, kuri sanéma Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novéroSanas laika mediana bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kopé&jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko noveroja péc 3 devam. Dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes

(> 20%) un muskulu sapes (> 10%).

Dalibnieki vecuma no 12 gadiem — péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcindcijas devas
(ceturtd deva)

5. pétijuma (2./3. fazes) apakskopa, 107 dalibnieki vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, 313 dalibnieki
vecuma no 18 lidz 55 gadiem un 306 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ng) balstvakcinaciju (ceturto devu) no 5,4
lidz 16,9 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. NoveéroSanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturto devu), bija vismaz 1,5 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturtas devas) kopgjais droSuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pe€c 3 devam. Visbiezakas nev€lamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 12 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 50%), galvassapes (> 40%), sapes
muskulos (> 20%), drebuli (> 10%) un sapes locitavas (> 10%).

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétjjumos un Comirnaty
pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas tabulas veida personam no 6 ménesu
vecuma

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas ir
noraditas talak saskana ar §$adam biezuma kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem).
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2. tabula.

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Kkliniskajos pétijumos un

Comirnaty pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
personam no 6 ménesu vecuma

Organu sistemu klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas BieZi Limfadenopatija?
trauc&jumi
Imiinas sisteémas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
(pieméram, izsitumi', nieze, natrene®,
angioedéma®)
Nav zinams Anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures trauc&jumi Retak Samazinata &stgribal
Psihiskie traucgjumi Loti biezi Aizkaitinamiba*
Retak Bezmiegs
Nervu sist€mas trauc&jumi Loti biezi Galvassapes, miegainiba*
Retak Reibonis!, letargija
Reti Akiita perifera sejas paralize®
Nav zinams Parestézija’, hipestézija
Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Miokardits?, perikardits®
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Caureja®
Biezi Slikta d@isa, vem$ana®™
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Hiperhidroze, sviSana naktis
Nav zinams Erythema multiforme®
Skeleta, muskulu un saistaudu Loti bieZi Artralgija, mialgija
sistémas bojajumi Retak Sapes ekstremitates®
Reproduktivas sisteémas traucgjumi | Nav zinams Smaga menstruala asino$ana'
un kriits slimibas
Vispar€ji traucgjumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta, jutigums
ievadi$anas vieta injekcijas vietaX, nogurums, drebuli,
drudzis', pietikums injekcijas vieta
BieZi Apsartums injekcijas vieta"
Retak Astenija, slikta passajita, nieze
injekcijas vieta
Nav zinams Plass pietiikums vakcinas injekcijas
ckstremitate’, sejas pietikums?

a. Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem limfadenopatiju biezak novéroja péc balstvakcinacijas (< 2,8%) devas
neka p&c primaras vakcinacijas (< 0,9%) devam.
b.  Natrenes (dalibnieki no 5 gadu vecuma) un angioedémas (dalibnieki no 6 ménesu vecuma) bieZuma

kategorija bija “reti”.

C.  Visa klinisko p&tfjumu dro§uma noveérosanas perioda lidz 2020. gada 14. novembrim &etri dalibnieki

COVID-19 mRNS vakcinas grupa zinoja par akiitu periféru sejas paralizi (parézi). Sejas paralize sakas 37.
diena péc 1. devas (dalibnieks nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena p&c 2. devas. Placebo grupa nebija
zinojumu par akitas periféras sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

Nevélama blakusparadiba noteikta pécregistracijas perioda.

P&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu, drudzis tika noverots biezak.
P&cregistracijas fazg ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanémgjiem ar dermatologisku pildvielu

Apsartums injekcijas vieta radas biezak (loti biezi) dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem Iidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sist€mas trauc€jumiem.

Izsitumu biezuma kategorija dalibniekiem vecuma no 6 lidz 23 ménesSiem bija “biezi”.

Samazinatas &stgribas biezuma kategorija dalibniekiem vecuma no 6 Iidz 23 ménesSiem bija “loti biezi”.
Aizkaitinamiba, jutigums injekcijas vieta un miegainiba attiecas uz dalibniekiem vecuma no 6 lidz

Lielaka dala gadijumu p&c rakstura bija nenozimigi un islaicigi.

d.
e.  Attiecas uz vakcinéto roku.
f.
g.
injekciju anamnéze.
h.
i
j.
K.
23 ménesiem.
l.
m.

Vemsanas biezuma kategorija bija “loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniec€m un dalibniekiem ar
imiinas sistémas trauc€jumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem.
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Tpaéas pacientu grupas

Zidaini, kuri dzimusi petijuma ieklautajam griatniecem — péc Comirnaty 2 devam

Petijuma C4591015 (9. pétijums), kas bija 2./3. fazes, placebo kontroléts p&tijums, kopuma izverteja
346 grutnieces, kuras sanéma Comirnaty (n = 173) vai placebo (n = 173). Zidainus (Comirnaty

n = 167 vai placebo n = 168) izvértéja laika perioda Iidz 6 ménesiem. Netika konstatéti dro§uma
apsverumi, kas bitu saistiti ar mates vakcinaciju ar Comirnaty.

Peétijuma dalibnieki ar imiuinas sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)
Petfjuma C4591024 (10. petijums) Comirnaty sanéma kopuma 124 personas ar imiinas sisteémas
trauc&jumiem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits un perikardits
Augstaks miokardtta risks péc vakcinacijas ar Comirnaty ir gados jaunakiem virieSiem (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos noteikts, ka péc otras Comirnaty devas
gados jaunakiem virieSiem pastav paaugstinats risks. Viena petijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
pec otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 0,265 (95% TI: 0,255-0,275) papildu
miokardtta gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neeksponé&tiem cilvékiem. Cita p&tijuma

28 dienu laika péc otras devas 16—-24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 0,56 (95% TI: 0,37-0,74)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvekiem salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.

Ierobezoti dati liecina, ka miokardita un perikardita risks p&c vakcinacijas ar Comirnaty bérniem
vecuma no 5 1idz 11 gadiem $kiet zemaks neka bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas perioda un kliniskajos pétijumos ir zinots par liclakas neka ieteicams Comirnaty devas
ievadiSanu. Kopuma nevélamie notikumi, par kuriem zinoja pardozeéSanas gadijuma, bija lidzigi
zinamajam Comirnaty nevélamo blakusparadibu profilam.

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams novérot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstéSanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS ieklusanu saimniek$tnas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kodé pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spirale. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssaplisanas
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formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §inu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodro$inat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Omikrona variantam pielagota Comirnaty vakcina

Imuingenitate zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem — péc balstvakcinacijas

(ceturtd deva)

6. petljuma apakskopas analizé 310 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, kuri ieprieks bija
sanémusi 3 iepriek$&jas devas ar Comirnaty 3 mikrogrami/deva koncentratu dispersijas pagatavosanai,
sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva). Rezultati
ietvéra imiingenitates datus no salidzinajuma apaksSkopas 3. p&tijuma dalibniekiem vecuma no

6 ménesiem [1dz 4 gadiem, kuri bija sanémusi 3 devas ar Comirnaty 3 mikrogrami/deva koncentratu

dispersijas pagatavo3anai.

NT50 testi pret Omicron BA.4-5 un pret atsauces celmu dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

5 gadiem, kuri 6. p&tjjuma bija sanémusi Comirnaty (Bivalent BA.4-5) balstvakcinacijas devu,
salidzinot ar dalibnieku apakskopu, kuri 3. p&tijuma bija san€musi 3 Comirnaty devas, apliecinaja
parakumu atbildes reakcija pret Omicron BA.4-5, pamatojoties uz GMR, un vismaz lidzvértibu,
pamatojoties uz serologiskas atbildes reakciju raditaju atskiribu, ka ari vismaz lidzvertibu imtinas
atbildes reakcija pret atsauces celmu, pamatojoties uz GMR un serologiskas atbildes reakcijas raditaju

atSkiribu (3. tabula).

3. tabula.

dalibniekiem ar serologisko atbildes reakciju (1 ménesi péc 4. devas
1. pétijuma/l meénesi péc 3. devas 3. pétijjuma) — dalibnieki ar pieradijumiem par
infekciju un bez tiem — vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem — izveértéjama

imuingenitates populacija

B apakSpétijuma 2. grupa — geometrisko vidgjo attiecibas un procentuala atskiriba

Geometrisko vidéjo attiecibas (1 meénesi péc 4. devas 6. pétijuma/l ménesi péc 3. devas

3. pétijuma)
Comirnaty
(Bivalent
Comirnaty (Bivalent BA .4-5) BA.4-5) (3 ug)
(3 Hg) Comirnaty (3 pg) / Comirnaty
6. petijums 3. pétijuma apakskopa (3 po)
GMT® GMT® GMR®
Tests' n? (95% TI1°) n? (95% TI1°) (95% TI)°
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NT50 (titrs) 223 (1630,5;2074,9) | 238 | (838,1;1058,2) | (1,65;2,31)¢
SARS-CoV-2
neitraliz&josais tests —
atsauces celms — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titrs) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

6. petijjuma/l ménesi péc 3. devas 3. pétijuma)

Procentuala at$kiriba dalibniekiem ar serologisko atbildes reakciju (1 ménesi péc 4. devas

Tests' Comirnaty (Bivalent BA.4-5) Comirnaty (3 ug) AtSkiriba
(3 Ho) 3. pétijuma apakskopa
6. pétijums
N9 n" (%) N9 n" (%) %

(95% TIY) (95% TIY) (95% TI%)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neitralizgjosais tests — (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 -
NT50 (titrs)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
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neitralizgjosais tests — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)™

atsauces celms — NT50

(titrs)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower

limit of quantitation); LSMeans = vidgja vertiba péc mazako kvadratu metodes (least square means); NT50 =

50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms pirmas p&tijjuma

vakcinas devas ievadiSanas). Ja sakumstavokla merijums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas merjjums > 4 x LLOQ

tiek uzskatits par serologisko atbildi.

a. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas
laika punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot LSMeans v&rtibas un atbilstosos TI, pamatojoties uz
logaritmiski transformétu testu rezultatu analizi, izmantojot linearas regresijas modeli un ieklaujot
logaritmiski transform&tus neitraliz&joso antivielu titrus sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu,
vecuma grupu (tikai vecuma grupai no > 6 ménesiem lidz < 5 gadiem) un vakcinas grupu ka kovariatus.
Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot analizes LSMeans atskiribas un atbilstosos TI,
pamatojoties uz ieprieks aprakstito regresijas modeli.

d. Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksg&ja robeza ir lielaka par 1.

e. Vismaz lidzvertibas [imenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novertejums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotng&jais celms
(USA-WAT1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak§variants BA.4/BA.5).

g. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkrétajam testam gan pirmsvakcinacijas laika

punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértibas ir saucgji procentuala Ipatsvara aprekiniem.

h. n= dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.

i. Precizais divpusgjais TI pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

_____

stratificéta atbilstosi sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijai (< mediana; > mediana), izteikta ka
Comirnaty (Bivalent BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 pg]) procentuala attieciba. Sakumstavokla neitralizgjo$o
titru mediana ir aprékinata péc apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

k. Divpusgjs TI ipatsvara atskiribai, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen)
metodi un stratificeta atbilstoSi sakumstavokla neitralizgjosa titra kategorijai (< mediana; > mediana), izteikta
ka procentuala attieciba.

I.  Vismaz lidzveértibas limenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atkiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

m. Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.

Imiingenitate bérniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. petijuma apakskopas analizeé 103 dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty 2 devu primaro
s€riju un balstvakcinaciju, san€ma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 balstvakcinaciju (ceturta
deva). Rezultati ietvéra imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. p&tijuma dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri bija san€musi 3 Comirnaty devas. No dalibniekiem vecuma no 5
lidz 11 gadiem, kuri san@ma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ceturto devu, un dalibniekiem
vecuma no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanéma treSo Comirnaty devu, attiecigi 57,3% un 58,4%
sakumstavoklt bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

Imiina atbilde 1 ménesi péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (ceturta
deva) izraisija kopuma lidzigus omikronam BA.4/BA.5 specifiskus neitraliz&josos titrus, salidzinot ar
titriem salidzinajuma grupa, kura sanéma 3 Comirnaty devas. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ar1
izraisTja I1dzigus atsauces celmiem specifiskus titrus, salidzinot ar titriem salidzinajuma grupa.

Vakcinas imiingenitates rezultati péc balstvakcinacijas devas dalibniekiem vecuma no 5 lidz
11 gadiem ir noraditi 4. tabula.
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4. tabula. 6. pétijums — geometriska vidéja attieciba un geometriski vidéjie titri — dalibnieki ar
pieradijumiem par infekciju un bez tiem — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem — izvertégjama
imiingenitates populacija

Vakcinas grupa (ka noziméts/randomizéts)

6. petijjums

Comirnaty
(Original/Omicron 3. pétijums 6. pétijums
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 ug 10 ug (Original/Omicron
Parauga 4. deva un 3. devaun BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 nemsanas | 1 meénesi péc 4. devas 1 ménesi péc 3. devas 10 yg
neitralizejosais laika GMT® GMT® GMR¢
tests punkts® | n® (95% TI°) n® (95% TI°) (95% T19)
Pirms 488,3 248,3
Omikrons BA.4- | vakcinacijas 102 | (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5) i
5 — NT50 (titrs)® 2189,9 1393,6 1,12
1 ménesis |102 | (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92; 1,37)
Pirms 2904,0 1323,1
Atsauces celms —|vakcinacijas |102 | (2372,6; 3554,5) 113 (1055,7; 1658,2) i
NT50 (titrs)® 8245,9 7235,1
1 ménesis [102 | (7108,9; 9564,9) 113 (6331,5; 8267,8) i

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n= dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas

laika punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot testu mazako kvadratu vid&jo vertibu atskiribas un
atbilstosos TI, kas pamatojas logaritmiski transformé&tos neitraliz&joSos titros, izmantojot regresijas modeli,
ieklaujot neitralizgjoSos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu un
vakcinas grupu ka kovariatus.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WAT1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).

Imiingenitate daltbniekiem no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindcijas (ceturta deva)

5. petijuma apakskopas analizé 105 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 297 dalibnieki vecuma
no 18 lidz 55 gadiem un 286 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty
2 devu primaro s€riju un balstvakcinacijas devu, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu). No dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 55 gadiem
un no 56 gadu vecuma attiecigi 75,2%, 71,7% un 61,5% sakumstavokli bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

50% neitraliz&joSo antivielu titru (NT50) testos pret omikronu BA.4-5 un pret atsauces celmu
dalibniekus vecuma no 56 gadiem, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA .4-
5 balstvakcinaciju (ceturta deva), salidzinaja ar 4. petijjuma dalibnieku apakskopu, kura bija saneémusi
Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), un apliecingja Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
parakumu par Comirnaty, pamatojoties uz geometrisko vidgjo attiecibu (geometric mean ratio, GMR),
un vismaz lidzvertibu, pamatojoties uz serologiskas atbildes raditaju atskiribu attieciba uz atbildes
reakciju pret omikrona BA.4-5, ka ari vismaz lidzvertibu imiinaja atbildes reakcija pret atsauces
celmu, pamatojoties uz GMR (5. tabula).

NT50 testos pret Omicron BA.4/BA.5 dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar

dalibniekiem no 56 gadu vecuma, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu), apliecinaja vismaz Iidzvertibu atbildes reakcija pret omikronu BA.4-5
dalibniekiem vecuma no 18 1idz 55 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem no 56 gadu vecuma, gan GMR,

gan serologiskas atbildes raditaju atskiriba (5. tabula).
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P&tijuma izvert&ja ari NT50 limeni pret omikronu BA.4-5 SARS-CoV-2 un atsauces celmiem pirms
vakcinacijas un 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinaciju (ceturto devu)

(6. tabula).

5. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala atskiriba— Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
5. pétijjuma un Comirnaty 4. pétijjuma apaksSkopa — dalibnieki ar pieradijumiem par
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem — izvértéjama imiingenitates populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

5. pétijums

4. pétijuma

Comirnaty apakskopa Vecuma grupu | Vakcinas grupu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums salidzinajums
Comirnaty > 56 gadi
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
18-55 gadi/> 56 | Omicron BA.4-5
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem gadi /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTP
neitralizéjosais GMT® (95% GMTP GMR® GMR®
tests n? 1 (95% TI9| n? TIP) n® | (95% TIY) (95% TI9 (95% TI9
. 4455,9 4158,1 938,9
?ﬁ‘%@%"?ﬁgf -1 207 | (38517; | 284 | (35548; | 282| (802,3; o 82:91816)e " o »
5154,8) 4863,8) 1098,8) T e
atsauces celms — 162501 104155 1,38
NT50 (titrs)? - - 286 | (14 499,2;| 289 | (9366,7; - a 22_’ 156)8
18 212,4) 11 581,8) e

Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

procentuala Ipatsvara atSkirtba

Comirnaty

4. pétijuma

Vecuma grupu

Vakeinu grupu

Original/Omicron BA.4-5 g%a:rl:is rknoari?, salidzinajums salidszéngﬁ;gims
Comirnaty :
Original/Omicro Cg:?lirgglt/y
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem n BA.4-5 Omicro% BA.4-5
18-55 gadi/> 56 /Comirnat.
gadi Y
} 3 ] i(o .
et I BT DO I T RV Yot
e acl] (95% TI1¥) ™ (95% TH) (95% TI') (95% TI')
Omicron BA4-5 | Lo, | 180 (612)| g, |188(667)| , 5| 127 (465) 3,03 26,77
— NT50 (titrs)° (55,4; (60,8; (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63)" (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza
(lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa
smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde ir definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla. Ja sakumstavokla
mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérijums >4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko atbildi.

a. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vid&jas logaritmiskas veértibas un atbilstosas TI
vértibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
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Qo

GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot mazako kvadratu vidgjas vertibas un atbilstosos TI, kas
pamatojas logaritmiski transform&tos neitraliz€joSos titros, izmantojot regresijas modeli, ieklaujot
neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavoklt un vakcinas grupu vai vecuma grupu.
SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WAL1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apaksvariants BA.4/BA.5).
Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67.
Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaks&ja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novertgjums ir > 0,8.

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkrétajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértiba ir saucéjs procentuala Tpatsvara aprékiniem.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpus&jais T1 pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

— X -

Ipatsvara atkiriba, kas izteikta procentos.
Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi péc

sakumstavokla neitralizjosa titra kategorijas (< mediana; > mediana) Ipatsvara atskirtbam. Sakumstavokla

neitraliz&joSo titru mediana ir aprékinata p&c apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

m. Vismaz lidzvertibas limenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apak$&ja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.
n. Vismaz lidzvertibas [imenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

6. tabula. Geometriski vidgjie titri — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 5. pétijjuma
apakskopas — pirms balstvakcinacijas (ceturta deva) un 1 ménesi péc tas — dalibnieki
no 12 gadu vecuma — ar pieradijumiem par infekciju un bez tiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Parauga
SARS-CoV-2 | nemsanas
neitralizacijas laika Comirnaty
tests punkts? Original/Omicron BA.4-5
12-17 gadi 18-55 gadi no 56 gadiem
GMT® GMT® GMT®
| (95% TIY) | nP (95% TI°) ne (95% TI°)
Pirms 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4- | vakcinacijas | 104 | (835,1; 1464,3) | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5— NT50 (titrs)® 8212,8 4455,9 4158,1
1 ménesis | 105 | (6807,3; 9908,7) | 297 (3851,7; 5154,8) 284 (3554,8; 4863,8)
Pirms 6863,3 4017,3 3690,6
vakcindcijas | 105 | (5587,8; 8430,1)| 296 |  (3430,7;4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
Atsauces celms
~ NT50 (titrs)® 236413
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1 ménesis | 105 27 299,8) 296| (14 686,5;18142,6) | 286 | (14 499,2; 18 212,4)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); LLOQ =
kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjtidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NTS50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
[USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari] un omikrona B.1.1.529 apaks$variants BA.4-5).

Comirnaty

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizgts, placebo kontroléts, noverotajam
maskets, devas noteikSanas p&tijums vakcinas atlases un efektivitates izvertéSanai personam no

12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 Iidz 55 gadiem
un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabiit > 56 gadu vecuma grupa. Pétjjuma

neiek]ava personas ar imiinas sist€émas traucgjumiem un tos, kuriem ieprieks péc kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem krit€rijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tijuma ieklava dalibniekus ar
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ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, defintu ka slimibu bez pasliktinasanas, kurai nav
nepiecie$amas nozimigas izmainas arst€Sana vai hospitalizacija 6 ned€lu perioda pirms ieklausanas
petijuma, ka art personas ar kliniski stabilu cilveka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa
(HCV) vai B hepatita virusa (HBV) infekciju.

Efektivitate kliniska petijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem — pec 2 devam

2. petijuma 2./3. faz&, pamatojoties uz datiem, kas iegiti Iidz 2020. gada 14. novembrim, aptuveni
44 000 dalibnieku randomizgja vienadas grupas divu sakotngji apstiprinatas COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus, kuri sanéma otro
vakcinacijas devu 19 I1dz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Lielaka dala (93,1%)
vakcinas san@mgju otro devu sanéma 19 dienas Iidz 23 dienas péc 1. devas. Ir paredzets turpinat
pétijuma dalibnieku novérosanu 24 ménesu perioda péc 2. devas vakcinas droSuma un efektivitates
novertgjumam COVID-19 novérsana. Lai kliniskaja petijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai
COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaievéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un p&c gripas
vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja p&tijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai COVID-19 mRNS
vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un pec asins/plazmas produktu
sanems$anas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas lidz pétijuma beigam.

Primara efektivitates mérka kriterija analizei paredzeta populacija ietveéra 36 621 dalibnieku no

12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilvéki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).

Primaras efektivitates analizes laika petijjuma dalibnieku novérosanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika novérotas nozimigas kliniskas atskiribas p&tijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritosas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabéts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir noradita 7. tabula.
7.tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1° niP Vakcinas
Novérosanas laiks°® Novérosanas laiks°® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI)®
Visi dalibnieki 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
Vecuma no 16 Iidz 64 7 143 95,1
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vecuma no 65 gadiem 1 19 94,7
un vecaki 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
Vecuma no 65 lidz 74 1 14 92,9
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1; 99,8)
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Vecuma no 75 gadiem
un vecaki

0
0,102 (774)

5
0,106 (785)

100,0
(-13,1; 100,0)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no min&ta) drudzis, klepus
paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai

pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja vai vemsana. ]
Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika p&c

*

pedgjas devas sanemsanas) par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saisto3o antivielu
[serums] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT)
[deguna uztriepi] 1. un 2. viZite) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizit€ 7 dienu

laika péc 2. devas

o

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.
nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka krit€rijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 2. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. Vakcinas efektivitates divpuséjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noversot pirmo COVID-19 gadijumu kops 7 dienam péc 2.
devas, salidzinot ar placebo, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,6% lidz 97,6%) dalibniekiem no
16 gadu vecuma ar vai bez pieradijumiem par ieprieksgju infekciju ar SARS-CoV-2.

Primarajam efektivitates mérka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
kritériju novertejumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, ka arT dalibniekiem ar blakusslimibam,
kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Atjauninatas efektivitates analizes tika veiktas, kad bija uzkrati papildu apstiprinati COVID-19
gadijumi maskétaja placebo kontrol&taja novérosanas perioda Iidz 6 ménesiem péc 2. devas

efektivitates populacija.

Atjauninata informacija par vakcinas efektivitati ir noradita 8. tabula.

8. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums péc 7 dienam péc
2. devas pa vecuma apakSgrupam — dalibnieki bez pieradijumiem par
ieprieks bijusu SARS-CoV-2 infekciju* pirms briza, kad pagajusas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija placebo
kontrolétaja novérosanas perioda
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N# =20 998 N2 =21 096
gadijumi gadijumi
n1P n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI°)
Visi dalibnieki 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
Vecuma no 16 lidz 64 70 710 90,6
gadiem 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vecuma no 65 gadiem 7 124 94,5
un vecaki 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)
Vecuma no 65 lidz 74 6 98 941
gadiem 0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)
Vecuma no 75 gadiem 1 26 96,2
un vecaki 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas
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paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma

paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija pieradijumu par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju (t.i.,

negativs antivielu, kuras saistas pie N, testa rezultats [serums] 1. vizit€, nekonstatéts SARS-CoV-2 NAAT

testa [iztriepe no deguna] 1. un 2. viZit€) un negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) jebkura

neplanotaja vizite Iidz bridim, kad bija pagajusas 7 dienas péc 2. devas.

N = dalibnicku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas lidz noverosanas perioda beigam.

d. n2 = mérka kritérija riskam paklauto dalibnieku skaits.

e. Vakcinas efektivitates divpus€jais 95% ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam.

f. Ieklava apstiprinatus gadijumus dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem: 0 dalibnieki COVID-19 mRNS
vakcinas grupa, 16 dalibnieki placebo grupa.

o

Atjauninataja efektivitates analizé COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noveérsot pirmo COVID-19
gadijumu no 7 dienam péc 2. devas laika perioda, kad domingjosie cirkul&josie celmi bija
Uhanas/pirmatngjais (wild) tips un Alfa virusa variants, salidzinot ar placebo, bija 91,1% (95% TI:
88,8%-93,0%) dalibniekiem novertgjamas efektivitates populacija ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem.

Turklat atjauninatas efektivitates analizes pa apakSgrupam uzradija lidzigu efektivitates punkta
novertgjumu dazadiem dzimumiem, etniskajam grupam, atrasanas vietai un dalibniekiem ar
blakusslimibam un aptaukoSanos, kas ir saistita ar augstu smaga COVID-19 risku.

Efektivitate pret smagu COVID-19
Sekundaro efektivitates mérka kriteriju atjauninatas efektivitates analizes atbalsta ieguvumu no
COVID-19 mRNS vakcinas smagas COVID-19 slimibas novérsana.

Uz 2021. gada 13. martu vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 slimibu ir noradita tikai
dalibniekiem ar iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (9. tabula), jo COVID-19 gadijumu
skaits dalibniekiem bez iepriek$&jas SARS-CoV-2 infekcijas bija tads pats ka dalibniekiem ar
ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tas abas — COVID-19 mRNS vakcinas un placebo —

grupas.

9. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais smaga COVID-19 gadijums dalibniekiem ar
iepriekSéju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas saskana ar Partikas un zalu parvaldes
(Food and Drug Administration — FDA)* datiem péc 1. devas vai kop$ 7 dienam péc
2. devas placebo kontrolétaja novérosanas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
gadijumi gadijumi Vakcinas
nl? ni? efektivitate %
Novérosanas laiks (n2°) [Noveéro$anas laiks (n2°) (95% TI°)
1 30 96,7
Pac 1. devas® 8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 dienas pec 2. devas' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas
paradisanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).
* Smaga COVID-19 slimiba, ka defingjusi FDA, ir apstiprinats COVID-19 un vismaz viens no $adiem
apstakliem:
e Kliniskas pazimes miera stavokli, kas liecina par smagu sistemisku slimibu (elposanas biezums > 30
ieelpas minitg, pulsa atrums > 125 reizes mintte, skabekla piesatinajums < 93% ar istabas gaisu jlras
limend vai arteriala skabekla parciala spiediena un frakcionali ieelpota skabekla attieciba < 300 mmHg).
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e ElposSanas mazspéja [defineta ka vajadziba p&c augstas plismas skabekla, neinvazivas ventilacijas,
mehaniskas ventilacijas vai ekstrakorporalas membranu oksigenacijas (extracorporeal membrane
oxygenation — ECMO)].

e  Pieradijums par Soku (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg, diastoliskais asinsspiediens < 60 mmHg
vai nepiecieSamiba p&c vazopresoriem).

e Nozimiga akiita nieru, aknu vai neirologiska disfunkcija.

e Uzpemsana intensivas apripes nodala.

e Nave.

a. nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

n2 = dalibnieku skaits ar mérka kriterija risku.

€. Vakcinas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (T1) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

d. Efektivitate ir izverteta, pamatojoties uz 1. devas visas piecejamas efektivitates (modificétas arstéanai
paredzetas) populacijas, kas ieklava visus randomizgtos dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 pétijuma
intervences devu.

e. Kop¢gjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibnickiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, kada apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 1. devas lidz
noveérosanas perioda beigam.

f. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz izvert€jamas efektivitates (7 dienas) populaciju, kas ietvéra visus
piemérotos randomizétos dalibniekus, kuri sanéma visas pétjjuma intervences devas, ka bija randomizgts
ieprieks noteiktaja laika loga un kuriem pec klinicista ieskatiem nebija citu svarigu novirzu no protokola.

g. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
méerka kriterija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas lidz noverosanas perioda beigam.

=

Efektivitate un imiingenitate pusaudziem vecumda no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. petijuma sakotngja analize, vertgjot pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem (kas atspogulo
novero§anas ilguma medianu > 2 ménesi pec 2. devas) bez pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju,
nebija infekcijas gadijumu 1005 dalibniekiem, kuri san€ma vakcinu, un bija 16 infekcijas gadijumi
978 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95% ticamibas
intervals: 75,3; 100,0). V&rtgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$€ju infekciju, bija 0
infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 18 infekcijas gadijumi 1110
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95%
ticamibas intervals: 78,1; 100,0).

Tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas
tika atklati maskétas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas 1idz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata 2. petijuma efektivitates analizg, vértgjot pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju, nebija infekcijas gadijumu 1057 dalibniekiem, kuri sanéma
vakcinu, un bija 28 infekcijas gadijumi 1030 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 86,8; 100,0) laika perioda, kad domingjosais
cirkulgjosais celms bija Alfa virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 0 infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri san€ma vakcinu, un

30 infekcijas gadijumi 1109 dalibniekiem, kuri san@ma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 87,5; 100,0).

2. petijuma nejausinati atlasitai dalibnieku apakskopai bez serologiskiem vai virusologiskiem
pieradijumiem par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim péc 2. devas tika veikta
SARS-CoV-2 neitralizgjoso antivielu titra analize 1 meénesi pec 2. devas, salidzinot atbildes reakciju
pusaudziem vecuma no 12 1idz 15 gadiem (n = 190) ar to, kada bija dalibniekiem vecuma no 16 Iidz
25 gadiem (n = 170).

Titra geometrisko vidgjo vertibu (geometric mean titres — GMT) attieciba vecuma grupa no 12 lidz
15 gadiem pret vecuma grupu no 16 1idz 25 gadiem bija 1,76 ar divpusgjo 95% TI: 1,47-2,10.
Tadgjadi tika sasniegts vismaz lidzvertibas kriterijs, kas bija 1,5 reizes, jo geometriskas vidgjas
attiecibas [geometric mean ratio — GMR] divpusgja 95% TI apaksgja robeza bija > 0,67.
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Efektivitate un imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par
12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijums ir 1./2./3. fazes petijums, kas ietver atklato vakcinas devas noteikSanas posmu (1. fazi) un
daudzcentru, starptautisku, randomiz&tu, fiziologiska skiduma placebo kontrol&tu, novérotajam
maskétu efektivitates posmu (2./3. faze), kura ieklava dalibniekus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem.
Lielaka dala (94,4%) randomiz&to vakcinas sanémgju sanéma otro devu no 19 lidz 23 dienam péc

1. devas.

Sakotngjie vakcinas efektivitati aprakstosSie rezultati berniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju ir noraditi 10. tabula. Ne vakcinas grupa, ne
placebo grupa netika noveroti COVID-19 gadijumi dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju.

10. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas: bez
pieradijumiem par infekciju laika Iidz 7 dienam péc 2. devas — 2./3. faze — bérni
vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina
10 pg/deva Placebo
N2=1305 N?=663
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
(n29 (n29 (95% TI)
Bérni vecuma no 5 to 3 16 90,7
11 gadiem 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (ietver §adus simptomus: drudzis, klepus paradisanas vai

pastiprinaSanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinaSanas,

garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-

CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [seruma] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika

noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. viZit€) un bija negativs

NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 7 dienam péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam pé&c
2. devas lidz nove€roSanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kriterijam.

o

Tika veikta ieprieks noteikta, hipoteze balstita efektivitates analize ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas tika atklati maské&tas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas Iidz
6 ménesiem péc 2. devas efektivitates populacija.

3. petijuma efektivitates analiz€, vertgjot bernus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 10 infekcijas gadijumi 2703 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

42 infekcijas gadijumi 1348 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir
88,2% (95% ticamibas intervals: 76,2; 94,7) laika perioda, kad domingjosais cirkulgjosais celms bija
Delta virusa variants. Vert€jot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju, bija

12 infekcijas gadijumi 3018 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 42 infekcijas gadijumi

1511 dalibniekiem, kuri sanema placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 85,7% (95% ticamibas
intervals: 72,4; 93,2).
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3. petijuma SARS-CoV-2 50% neitralizgjoso titru (NT50) analize 1 ménesi pec 2. devas nejausi
atlasita dalibnieku apakskopa apliecinaja efektivitati, izmantojot imiinas atbildes imiinparneses
metodi, salidzinot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem)
3. petijuma 2./3. fazg ar dalibniekiem vecuma no 16 Iidz 25 gadiem 2. p&tfjuma 2./3. fazg, kuriem
nebija serologisku vai virulogisku pieradijum par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim
péc 2. devas, sasniedzot iepriek$ noradito iminparneses kritériju geometriskas videjas attiecibas
(geometric mean ratio — GMR) un serologiskas atbildes raditaju atskiribas, defingjot serologisko
atbildi ka SARS-CoV-2 NT50 palielinasanos vismaz 4 reizes salidzinajuma ar sakumstavokli (pirms

1. devas).

SARS-CoV-2 NT50 GMR 1 ménesi p&c 2. devas bérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem (tas ir, bérniem
vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem) pret jauniem picaugusajiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem bija
1,04 (divpusgjais 95% TI: 0,93; 1,18). No dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriek$gju
SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas 99,2% b&rnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem un
99,2% dalibnieku vecuma no 16 1idz 25 gadiem bija serologiska atbilde 1. ménesi péc 2. devas.
Dalibnieku ar serologisko atbildi Tpatsvara atskiriba Sajas 2 vecuma grupas (bérni — jauni pieaugusie)
bija 0,0% (divpusgjais 95% TI: -2,0%; 2,2%). ST informacija ir noradita 11. tabula.

11. tabula. 50% neitralizéjosa titra kopéja geometriska attieciba un dalibnieku ar serologisko
atbildi procentuala patsvara atSkiriba — bérnu vecuma no 5 Iidz 11 gadiem
(3. pétijums) un dalibnieku vecuma no 6 lidz 25 gadiem (2. pétijums) salidzinajums —
dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas — imiinas
parneses apak$kopa — 2./3. faze — izvértéjama imiingenitates populacija

COVID-19 mRNS vakcina
10 pg/deva 30 pg/deva
no 5 Iidz 11 gadiem| no 16 Iidz 25 gadi No 5 Iidz 11 gadiem/
N2=264 N2=253 no 16 lidz 25 gadiem
Sasniedza
imiinparneses
Laika GMT® GMT® GMR¢ meérki®
punkts® (95% TI°) (95% TI°) (95% T19) (J/IN)
Geometriskai
s videjais
50%
neitralizéjosa |1. ménesis
is titrs' péc 2. 1197,6 1146,5 1,04
(GMT9) devas (1106,1; 1296,6) (1045,5; 1257,2) | (0,93; 1,18) J
Sasniedza
AtSkirtha | imiinparneses
Laika n% (%) n% (%) %' merkiX
punkts® (95% TI) (95% TI) (95% TH) (J/N)
Serologiskas
atbildes
raditajs (%),
kas atbilst
50% 1. m@nesis
neitralizéjosa |pec 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
m titram' devas (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) J

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests (nucleic acid amplificaiton test); NT50 = 50%
neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
péc 2. devas, ar asins parauga ievaksanu) par ieprieks§eju SARS-CoV-2 infekciju (tas ir, negativs N-saistoSo
antivielu [seruma] tests 1. vizite un 1 ménesi p&c 2. devas, un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju
amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. devas un 2. devas vizites, un bija negativs NAAT (deguna
uztriepe) jebkura neplanotaja vizité lidz 1 ménesim péc 2. devas, ar asins paraugu ievaksanu) un anamnéze
nebija COVID-19.
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Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka paliclinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja
sakumstavokla mérijumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas parbaudes rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par
serologisko atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas un 1 ménesi p&c 2. devas. Sis
vertibas ir arT saucgji, kurus izmanto serologiskas atbildes raditaju procentualo dalu aprékiniem.

b. Protokola noteiktie laika periodu asins paraugu ievaksanai.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprékinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidéjas atkiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu).

e. Iminparnese, kas pamatojas uz GMT, tiek pazinota, ja divpusgjais GMR 95% TI ir lielaks par 0,67 GMR un
punkta novertejums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizéSanas testu.
Testa ir izmantots fluoresc€joss zinotajviruss, kas iegiits no USA__WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

g. n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkrétajam testam, kas pamatojas uz NT50 1 m&nesi péc 2.
devas.

h. Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

i. Procentuala Ipatsvara at8kiriba (dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem minus dalibniekiem vecuma no 16
lidz 25 gadiem).

j. Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentualo
proprociju atskiribai.

k. Imunparnese, balstoties uz serologiskas atbildes raditaju, tiek pazinota, ja serologiskas atbildes atskiribas
apaksgjas robezas divpus&jais 95% TI ir lielaks par -10%.

Imuingenitate berniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
peéc balstvakcindcijas devas

3. petijuma Comirnaty balstvakcinacijas devu sanéma 401 nejausinati atlasits dalibnieks.
Balstvakcinacijas devas efektivitate be&rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir izsecinata péc
imingenitates. Tas imiingenitate tika novertéta pec NT50 pret SARS-CoV-2 atsauces celmu
(USA_WA1/2020). NT50 analizes 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas, salidzinot ar laiku pirms
balstvakcinacijas devas, uzradija ievérojamu GMT palielinasanos personam vecuma no 5 lidz

11 gadiem, kuram nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2
infekciju Iidz 1 ménesim p&c 2. devas un balstvakcinacijas devas. Sis analizes rezultati ir apkopoti
12. tabula.

12. tabula. Geometrisko vidgjo titru kopsavilkums — NT50 — dalibnieki bez pieradijumiem par
infekciju — 2./3. faze — imiingenitates kopa — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem —
izveértéjama imiingenitates populacija

Parauga nemsanas laika punkts®
1 ménesi péc 1 ménesi pec
balstvakcinacijas 1 ménesi péc 2. devas balstvakcinacijas
devas (n°=67) (n°=96) devas
1 meénesi péc 2. devas
GMT® GMT® GMR¢

Tests (95% TI°) (95% TI°) (95% T19)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests — 2720,9 1253,9 2,17
NT50 (titrs) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$gja robeza (lower

limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

a. Protokola noteiktais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu dotaja devas sanemsanas/parauga nemsanas laika
punkta.
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€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika

iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjas atskiribas (1 ménesi

pec balstvakcinacijas devas minus 1 ménesi péc 2. devas) un attiecigos TI (pamatojoties uz

Stjidenta t (Student) sadalijumu).

3 devu primaras vakcindcijas kursa efektivitate un imiingenitate zidainiem un bérniem vecuma no

6 ménesiem lidz 4 gadiem

3. petijuma efektivitates analize tika veikta apvienotaja populacija, kas ietvéra dalibniekus vecuma no
6 menesiem l1dz 4 gadiem, pamatojoties uz apstiprinatajiem gadijumiem 873 dalibniekiem COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 381 dalibnieku placebo grupa (randomizacijas attieciba 2:1), kuri sanéma
visas 3 pétijuma terapijas devas maskéta novérosanas perioda laika, kad SARS-CoV-2 omikrona
variants (BA.2) bija galvenais izplatitais variants (datu apkoposanas beigu datums 2022. gada

17. junijs).

Vakcinas efektivitates rezultati péc 3. devas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem ir

sniegti 13. tabula.

13. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums no 7 dienam péc 3. devas —
maskétais noverosanas periods — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas
7 dienas péc 3. devas — 2./3. faze — vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem —
izvertéjama efektivitates (3 devu) populacija

SARS-CoV-2 infekciju*

Pirmais COVID-19 gadijums no 7 dienam péc 3. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par iepriek§¢ju

COVID-19 mRNS
vakeina 3 pg/deva Placebo
N2=873 N2=381
gadijumi gadijumi Vakcinas efektivitate
n1® n1® %

Apaksgrupa Novérosanas laiks® (n29) | Noveérosanas laiks® (n2%) (95% TI°)
Vecuma no 13 21
6 ménesSiem lidz 0,124 (794) 0,054 (351) 73,2
4 gadiem® (43,8; 87,6)
Vecuma no 2 lidz 9 13 71,8
4 gadiem 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
Vecuma no 4 8
6 ménesiem lidz 0,042 (296) 0,020 (147) 75,8
23 gadiem (9,7;94,7)

Saisinajumi. NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu; VE = vakcinas efektivitate.

*

Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika péc

3. devas sanemsanas) par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu
[serums] tests 1. deva, 1 ménesi p&c 2. devas (ja pieejams), 3. devas (ja pieejams) vizites, SARS-CoV-2
netika noteikts ar NAAT [deguna uztriepi] 1. devas, 2. devas un 3. devas pétijuma vizit€s un bija negativs
NAAT [deguna uztriepe] jebkura neplanotaja vizit€ 7 dienu laika p&c 3. devas) un nebija COVID-19

anamneze.

oo

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.
nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

c. Kopgjais novérosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 3. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. VE divpusgjs 95% ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera-un Pirsona (Clopper and Pearson)
metodi, pielagojot noverosanas laikam.

Vakcinas efektivitate dalibniekiem ar pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem bija
lidziga dalibniekiem bez iepriekséjas SARS-CoV-2 infekcijas.
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Smaga COVID-19 kriteriji (ka aprakstits protokola, pamatojoties uz FDA definiciju un pielagojot
bérniem) tika izpilditi 12 gadijumos (8 COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 4 placebo grupa)
dalibniekiem vecuma no 6 meénesiem lidz 4 gadiem. Dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz
23 ménesSiem smaga COVID-19 kriteriji tika izpilditi 3 gadijumos (2 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 1 placebo grupa).

Imungenitates analizes veica imtnparneses apakskopa 3. petijuma 82 p&tijuma dalibniekiem vecuma
Nno 6 lidz 23 ménesSiem un 3. petijjuma 143 dalibniekiem vecuma no 2 Iidz 4 gadiem bez pieradijumiem
par infekciju 1idz 1 ménesim péc 3. devas, pamatojoties uz datu apkopoS$anas beigu datumu 2022. gada

29. aprili.

SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus (NT50) salidzinaja 3. p&tijuma 2./3. fazes
imiingenitates apakskopa, kas ietvera dalibniekus vecuma no 6 Iidz 23 menesiem un no 2 lidz

4 gadiem 1. ménesi p&c 3 devu primara vakcinacijas kursa, un nejausinati atlasita 2. p&tjjuma
2./3. fazes apakskopa, kas ietvéra dalibniekus vecuma no 16 lidz 25 gadiem 1. ménesi p&c 2 devu
primara vakcinacijas kursa, izmantojot mikroneitralizacijas testu pret atsauces celmu

(USA_WA1/2020).

Primaras iminparneses analizés salidzinaja titru geometriskas vidéjas vertibas (izmantojot
geometriskas vidgjas attiecibas [geometric mean ratio — GMR]) un serologiskas atbildes (definéta ka
SARS-CoV-2 NT50 palielinasanas vismaz par 4 reizém no 1. devas) raditajus izvertejama
imiingenitates populacija dalibniekiem bez pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju Iidz
1 ménesim péc 3. devas vecuma no 6 lidz 23 ménesiem un vecuma no 2 lidz 4 gadiem un Iidz

1 ménesim péc 2. devas dalibniekiem vecuma no 16 1idz 25 gadiem. leprieks noraditie imiinparneses
kriteriji tika sasniegti gan attieciba uz GMR, gan serologiskas atbildes atskiribai abas vecuma grupa

(14. tabula).

14. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala atskirtba— imiinparneses apakskopa — dalibnieki
vecuma no 6 méneSiem Iidz 4 gadiem (3. pétijums) 1 ménesi péc 3 devas un dalibnieki
vecuma no 16 Iidz 25 gadiem (2. pétijums) 1 ménesi péc 2. devas — bez pieradijumiem
par SARS-CoV-2 infekciju — izvértéjama imiingenitates populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa pabeig§anas

SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)®

GMT? GMT®
(95% TI®) (95% TI®)
(1 ménesi péc (1 ménesi GMR®d
Vecums N2 3. devas) Vecuma | N? |péc2.devas)| Vecums (95% TI)
No 2 Iidz
1535,2 No 1180,0 |4 gadiem/no
No 2 lidz (1388,2; 16 Iidz (1066,6; 16 lidz 1,30
4 gadiem 143 1697,8) 25 gadiem| 170 1305,4) 25 gadiem (1,13; 1,50)
No 6 lidz
1406,5 No 1180,0 23 ménesiem
No 6 lidz (1211,3; 16 Iidz (1066,6; /no 16 lidz 1,19
23 ménesSiem | 82 1633,1) 25 gadiem| 170 1305,4) 25 gadiem (1,00; 1,42)

Dalibnieku ar

serologisko atbildi 1 méne

si péc vakcinacijas kursa procentuala atskiriba

SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)®
Serologiskas
n (%) n' (%) atbildes
(95% T19) (95% T19) raditaju
(1 ménesi péc (1 ménesi atSkiriba %"
Vecums | N2 3. devas) Vecums | N? |[péc2.devas)| Vecums (95% TIY)!
No 2 Iidz
No 4 gadiem/ no
No 2 Iidz 141 (100,0) 16 Iidz 168 (98,8) 16 Iidz 1,2
4 gadiem 141 | (97,4; 100,0) |25 gadiem| 170 | (95,8;99,9) | 25 gadiem (1,5; 4,2)
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No 6 lidz
No 23 ménesiem
No 6 lidz 80 (100,0) 16 Iidz 168 (98,8) | /no 16 lidz 1,2

23 méneSiem | 80 | (95,5; 100,0) |25 gadiem| 170 | (95,8;99,9) | 25 gadiem (3.4; 4,2)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower

limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu
piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro
sindromul.

Piezime. Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu [(lidz 1

meénesim péc 2. devas (2. petijums) vai lidz 1 ménesim péc 3. devas (3. petijums), panemot asins paraugu)] par

iepriek§&ju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saisto3o antivielu [serums] tests 1. deva, 3. deva

(3. petfjums) un 1 ménesi p&c 2. devas (ja pieejams) vai 1 menesi p&c 3. devas (3. petijums), panemot asins

paraugu) un nebija COVID-19 anamnézg.

Piezime. Serologiska atbilde bija defin&ta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja

sakumstavokla mérfjumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas testa rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko

atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas noraditajam testam dotaja
devas/parauga nemsanas laika punkta GMT aprékinasanai un dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa
rezultatu noraditajam testam sakumstavokli un dotaja devas/parauga nemsanas laika punkta serologiskas
atbildes raditaju aprékinasanai.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vértibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

c. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjo atskiribu (jaunaka
vecuma grupa minus no 16 lidz 25 gadu vecuma grupa) un attiecigos T1 (pamatojoties uz Stjidenta t
(Student) sadalijumu).

d. Jaunakajai vecuma grupa (no 2 lidz 4 gadiem, no 6 lidz 23 méneSiem) imiinparnese, kas pamatojas uz GMR,
tiek pazinota, ja divpus€ja GMR 95% TI apaksg€jo robeza ir lielaka par 0,67 GMR un GMR punkta
novertgjums ir > 0,8.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizé$anas testu.

Testa ir izmantots fluorescgjoss zinotajviruss, kas iegiits no USA WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija

tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma

atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam dotaja devas/parauga nemsanas laika punkta.

Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Procentuala ipatsvara atSkiriba (jaunaka vecuma grupa minus vecuma grupa no 16 lidz 25 gadiem).

Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentuala

Tpatsvara atskiribai.

j. Jaunakajai vecuma grupai (no 2 lidz 4 gadiem, no 6 lidz 23 menes$iem) imiinparnese, balstoties uz
serologiskas atbildes raditaju, ir pazinota, ja patsvara atskiribas divpusgja 95% TI apaks&ja robeza ir lielaks
par -10% ar nosactjumu, ka tika sasniegti imiinparneses kriteriji, kas balstas GMR.

—oQ

Imiungenitate pétijuma dalibniekiem ar imiunds sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)

10. petijums bija 2b fazes, atklats petijums (n = 124), kura tika ieklauti dalibnieki ar imtinas sist€mas
trauc€jumiem vecuma no 2 Iidz <18 gadiem, kuri lietoja imiinmodul&josu terapiju, vai kuriem bija
veikta solida organa transplantacija (ieprieksgjo 3 ménesu laika) un kuri lietoja imtinsupresivu
terapiju, vai kuriem bija veikta kaulu smadzenu vai cilmes $tinu transplantacija vismaz 6 m&nesus
pirms ieklauSanas peétijuma, ka ar1 18 gadus veci un vecaki dalibnieki ar imiinas sistémas
trauc&jumiem, kuri sanéma nesiksiinu plausu véza (NSSPV) vai hroniskas limfocitaras leikozes (HLL)
arst€Sanu, hemodializi sekundaras vai terminalas nieru slimibas arsté$anai vai imiinmodul&josu
terapiju autoimiinas iekaisigas slimibas arstéSanai. Dalibnieki sanéma 4 vecumam atbilstosas
Comirnaty devas (3 g, 10 g vai 30 ug), intervals starp pirmajam 2 devam bija 21 diena, tre$a deva
tika ievadita 28 dienas pec otras devas un ceturta deva tika ievadita laika perioda no 3 lidz 6 méneSiem
péc 3. devas.

Imiingenitates datu analize izvért&jamajai imiingenitates populacijai bez pieradijumiem par ieprieksgju
infekciju 1 ménesi p&c 3. devas ievadiSanas (26 dalibnieki vecuma no 2 1idz < 5 gadiem, 56 dalibnieki
vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 11 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un 4 dalibnieki

> 18 gadus veci) un 1 ménesi péc 4. devas ievadiSanas (16 dalibnieki vecuma no 2 lidz < 5 gadiem,
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31 dalibnieks vecuma no 5 Iidz < 12 gadiem, 6 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un

4 dalibnieki > 18 gadu vecuma) liecinaja par vakcinas izraisitu imiinas sisteémas atbildes reakcijul.
GMT raditaji visas vecuma grupas un slimibu apaksgrupas bija bitiski augstaki 1 ménesi p&c 3. devas
ievadiSanas un turpinaja palielinaties laika perioda Iidz 1 m&nesim pec 4. devas ievadiSanas, raditaju
limenis saglabajas augsts 6 ménesus péc 4. devas ievadiSanas salidzinajuma ar raditajiem, kas iegfiti
pirms pé&tijuma veiktas vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojams.
5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Vispar€ja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedéla, kermena masas atSkiribu dé| radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocitu)
skaits, kas atbilst ickaisuma reakcijai, ka arT portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates pétijumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates petijuma zurku matit€m tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms parosanas un grisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms parosanas lidz griisnibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvékam paredzgtas
devas, kas zurkam kermena masas atskiribu dél] radija relativi augstu koncentraciju). SARS-CoV-2
neitraliz&joSo antivielu atbildes reakcija tika novérota matit€ém perioda pirms parosanas lidz p&tijuma
beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai pecnacgju attistibu. Dati par to, vai Comirnaty vakcina
Skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Holesterins

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze
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Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém, iznemot 6.6. apakSpunkta mingtas.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Sasaldétu vakcinu péc piegades var uzglabat temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C vai temperatiira no
2°Clidz 8 °C.

18 ménesi, uzglabajot temperatira no -90 °C Iidz -60 °C.
18 ménesu deriguma perioda laika atkausétus (ieprieks sasaldetus) flakonus var uzglabat Iidz
10 ned&lam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

Atkausésanas procediira

Ja vakcinu uzglaba sasaldetu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 flakonu paku var atkauset
temperattra no 2 °C lidz 8 °C:

o oranzs vacins: 4 stundu laika,

o sarkanbriins vacins vai dzeltens vacins: 2 stundu laika.

Atseviskus flakonus var atkausét istabas temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mintsu laika.

Atkauseti (ieprieks sasaldéti) flakoni

10 nedglas, uzglabajot un transportgjot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, ieklaujoties 18 ménesu

uzglabasanas laika.

o Parvietojot vakciu uzglabasanai temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, uz argja iepakojuma ir
jauzraksta jaunais deriguma termins un vakcina ir jaizlieto 11dz jauna deriguma termina beigam
vai jaiznicina. Sakotngjais deriguma termins ir janosvitro.

o Ja vakcina ir piegadata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta ir jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz
8 °C. Parbaudiet, vai deriguma termin$ uz argja iepakojuma ir atjauninats, nemot véra
ledusskapja temperattira uzglabajamas vakcimas deriguma terminu, un sakotngjais deriguma
termins ir nosvitrots.

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperattira no 8 °C Iidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Péc atkausé$anas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

RikoSands temperatiras novirzu gadijuma, uzglabdajot vakcinu ledusskapt

o Stabilitates dati liecina, ka 10 ned€lu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neatverts flakons ir stabils 11dz 10 ned€]am, uzglabajot to temperatiira no -2 °C lidz 2 °C.
o Stabilitates dati liecina, ka flakonu var uzglabat Iidz 24 stundam temperattra no 8 °C lidz 30 °C,

ieskaitot I1dz 12 stundam p&c pirmas caurdurSanas.
ST informacija ir paredzeta veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu temperatiiras novirzu
gadijuma.

Atskaidita vakcina

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita 12 stundu periodam no 2 °C lidz 30 °C
temperattira pec atSkaidiSanas ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) $kidumu injekcijam, ieskaitot
transport&Sanas laiku lidz 6 stundam. No mikrobiologiska viedokla vakcina ir jaizlieto nekavgjoties,
iznemot, ja atSkaidiSanas metode noveér$ mikrobiologiska piesarnojuma risku. Ja ta netiek nekavéjoties
izlietota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotaja atbildiba.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat saldetava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un
ultravioletas gaismas iedarbibas.

Uzglabasanas nosactjumus peéc vakcinas atkausg$anas un atSkaidisanas skatit 6.3. apakspunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Oranzs vacin$ (10 devu flakons)

1,3 ml koncentrats dispersijas pagatavoSanai 2 ml caurspidiga stikla (I klases) daudzdevu flakona ar
aizbazni (sintetiska brombutilgumija) un nonemamu oranZu plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu. Katrs flakons satur 10 devas, skatit 6.6. apakSpunktu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni

Sarkanbriins vacin$ (10 devu flakons)

0,4 ml koncentrats dispersijas pagatavosanai 2 ml caurspidiga stikla (I klases) daudzdevu flakona ar
aizbazni (sintetiska brombutilgumija) un nonemamu sarkanbriinu plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu. Katrs flakons satur 10 devas, skatit 6.6. apakSpunktu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni

Dzeltens vacin$ (3 devu flakons)

0,48 ml koncentrats dispersijas pagatavosanai 2 ml caurspidiga stikla (I klases) daudzdevu flakona ar
aizbazni (sintétiska brombutilgumija) un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu. Katrs flakons satur 3 devas, skatit 6.6. apakSpunktu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Oranzs vacin$ (10 devu flakons) vai sarkanbruns vacin$ (10 devu flakons)

Noradijumi par rikosanos pirms lietoSanas flakonam ar oranZu vacinu vai sarkanbriinu vacinu

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.
. Parliecinieties, ka flakonam ir vai nu:
- oranzs plastmasas vacins un zalu nosaukums ir Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva
koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (b&miem vecuma no 5 Iidz
11 gadiem), vai ar1
- sarkanbriins plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty JN.1
3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem).
- Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins,
ludzu, skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.
o Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldéti flakoni atkausesanai
japarvieto temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkaus€Sana var ilgt:
- oranZzs vacins: 4 stundas,
- sarkanbriins vacins: 2 stundas.
. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkauséti.
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Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 10 ned€lam temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 mindiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C. Ar
atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atskaidisana flakonam ar oranZu vacinu vai sarkanbrinu vacinu

Laujiet atkaus@tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi

sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms atSkaidiSanas atkauséta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas

dalinas.

Atkauseta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar:

- oranzs vacins: 1,3 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skidumu injekcijam, izmantojot
21. izmg&ra vai $auraku adatu un aseptikas tehniku,

- sarkanbriins vacin$: 2,2 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skidumu injekcijam,
izmantojot 21. izm&ra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.

Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirc€ ievelkot gaisu, pirms izvelkat adatu no flakona.

Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

Atskaiditajai vakcinai jaizskatas p&c baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.

Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir maintjusi krasu.

P&c atskaidisanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicinaSanas datumu un laiku.

Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperattra no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.

Atskaidtto dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas

laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,2 ml devu sagatavoSana, izmantojot flakonu ar oranZu vacinu vai sarkanbriinu vacinu

Pé&c atSkaidiSanas flakons satur 2,6 ml dispersijas, no ka var iegtit 10 devas pa 0,2 ml.
Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

Ievelciet $lircé 0,2 ml Comirnaty JN.1 devu.

Lai no viena flakona iegtitu 10 devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kopgjam neizmantojamam tilpumam
jabut mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta $lirces un adatas, eso$ais tilpums
var biit nepietickams, lai no viena flakona iegiitu desmit devas.

Katrai devai ir jasatur 0,2 ml vakcinas.

Ja flakona atliku$ais vakcinas tilpums nespgj nodro$inat pilnu 0,2 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja pec atSkaidisanas pagajusas 12 stundas.

Dzeltens vacin$ (3 devu flakons)

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas flakonam ar dzeltenu vacinu

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai (zidainiem un
b&rniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, lidzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkauséSanai
japarvieto temperatira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkauséSana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkaus&ti.
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Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 10 ned€lam temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietoSanas neatvértus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatara lidz 30 °C. Ar
atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atskaidisana flakonam ar dzeltenu vacinu

Laujiet atkaus@tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms at$kaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms atSkaidiSanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

Atkauseta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
$kidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirc€ ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

Atskaiditajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstoSu iznicinasanas datumu un laiku.

Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperattra no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.
AtSkaidito dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas
laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatavoSana, izmantojot flakonu ar dzeltenu vacinu

P&c atSkaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegtit 3 devas pa 0,3 ml.
Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

Ievelciet $lircg 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz
4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai adatas.
Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja pec atSkaidisanas pagajusas 12 stundas.

Likvidésana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0
Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Oranzs vacinS$ (10 devu flakons)

EU/1/20/1528/034

Sarkanbriins vacin$ (10 devu flakons)

EU/1/20/1528/036

Dzeltens vacins$ (3 devu flakons)

EU/1/20/1528/035

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 21. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skattt 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslircé

Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam

COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

2.
Pirms lietoSanas neatskaidit.

1. tabula.

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Comirnaty KP.2 kvalitativais un kvantitativais sastavs

Zalu veids

lepakojums

Deva(s) viena iepakojuma
(skatit 4.2. un
6.6. apakSpunktu)

Devas saturs

Comirnaty KP.2

Vienas devas

1 deva pa 0,3 ml

injekcijam pilnslircé

Viena deva (0,3 ml)

30 mikrogrami/deva dispersija | flakons satur

injekcijam (peleks vacins) 30 mikrogramus
Daudzdevu 6 devas pa 0,3 ml cemivamerana,
(2,25 ml) COVID-19 mRNS
flakons vakcinas (modificétu
(peleks vacins) nukleozidu,

Comirnaty KP.2 Piln3lirce 1 deva pa 0,3 ml iestradatas lipidu

30 mikrogrami/deva dispersija nanodalinas).

Comirnaty KP.2

Vienas devas

1 deva pa 0,3 mi

Viena deva (0,3 ml)

10 mikrogrami/deva dispersija | flakons satur
injekcijam (zils vacing) 10 mikrogramus
Daudzdevu 6 devas pa 0,3 ml cemivamerana,
(2,25 ml) COVID-19 mRNS
flakons vakctnas (modificetu
(zils vacins) nukleozidu,
iestradatas lipidu
nanodalinas).

Cemivamerans, ir vienpavediena 5’ kepéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezstnu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas pika
(S) proteinu (Omicron KP.2).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Dispersija injekcijam.

Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9).
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Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam ir dzidra vai viegli opalescg&josa dispersija
(pH: 6,9-7,9).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1, Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty KP.2 dispersija injekcijam ir paredzéta aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 izraisito
COVID-19 personam no 5 gadu vecuma.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas vecuma no 12 gadiem

Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam ievada intramuskularas injekcijas veida ka

vienu 0,3 ml devu personam no 12 gadu vecuma neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas
statusa (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Bérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem)

Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam ievada intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu
b&rniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas statusa (skatit
4.4, un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personas ar smagiem imiinds sistémas traucéjumiem
Papildu devas var ievadit personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem atbilstosi nacionalajam
rekomendacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Sikaku informaciju skatit citu vakcinas formu zalu aprakstos.

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem, lidz $im nav
pieradita.

Gados vecdku cilvéku populdcija
Gados vecakiem cilvekiem no 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Comirnaty KP.2 dispersijas injekcijam vakcina ir jaievada intramuskularas injekcijas veida (skatit
6.6. apakSpunktu). Pirms lietoSanas neatskaidit.

Ieteicama ievadiSanas vieta ir augS§delma deltveida muskulis.
Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.
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Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikosanos ar to un likvideésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

Vienas devas flakoni
Comirnaty KP.2 vienas devas flakoni satur 1 vakcinas devu 0,3 ml.

o Ievelciet $lircé vienu 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu.
o Izmetiet flakonu un atlikuso tilpumu.
o Neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Daudzdevu flakoni

Comirnaty KP.2 daudzdevu flakoni satur 6 vakcinas devas pa 0,3 ml. Lai no viena flakona iegtitu 6
devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu
neizmantojamo tilpumu kopg&jam neizmantojamam tilpumam jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja
tiek lietotas standarta Slirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena flakona
ieglitu sesto devu. Neatkarigi no Slirces un adatas veida:

o katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas;

o ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu;

o neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Pilnslirces

o Katra Comirnaty KP.2 vienas devas pilnslirce satur 1 devu vakcinas pa 0,3 ml.

o Pievienot adatu, kas piemgérota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparéjie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabit viegli pieejamai atbilstoSai medictniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

Péc vakcinacijas ir ieteicama riipiga novéroSana vismaz 15 miniites. Turpmaku vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem péc ieprieks$gjas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var
attistities dazu dienu laika péc vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir noveroti
biezak péc otras vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama
arstéSana intensivas terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam (taja skaita vecakiem un aprupétajiem) janorada, ka, ja tam rodas simptomi,
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kas liecina par miokarditu vai perikarditu, pieméram (akiitas un ilgstoSas) sapes kriiSkurvi, elpas
trukums vai sirdsklauves péc vakcinacijas, nekavejoties javersas péc mediciniskas palidzibas.

Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arstétu $o slimibu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar pasu vakcinacijas procesu ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita
vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas (pieméram, reibonis,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parestézija, hipest€zija un svisana). Ar stresu saistitas reakcijas ir
1slaicigas un pariet pasas no sevis. Personam ir jaiesaka zinot par simptomiem vakcinacijas
pakalpojuma sniedz&jam, kurs tos izvertes. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
gibsanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koaguldcijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitop&niju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam p&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiinas sistemas traucejumiem

Dro$ums un imiingenitate ir noveértéta ierobeZotam skaitam cilveku ar imiinas sist€émas traucgjumiem,
taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Personam
ar imiinas sistémas traucgjumiem Comirnaty KP.2 efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums
Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty KP.2 var nenodrosinat
aizsardzibu visiem tas sanéméjiem. Aizsardziba var nebiit pilniga lidz 7 dienam p&c vakcinacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Comirnaty KP.2 30 mikorgrami/deva dispersiju injekcijam drikst ievadit vienlaicigi ar sezonalas
gripas vakcinu.

Personam no 18 gadu vecuma Comirnaty Omicron KP.2 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto
pneimokoku vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Personam no 18 gadu vecuma Comirnaty Omicron KP.2 var ievadit vienlaicigi ar rekombinanto
proteinu respiratori sincitiala virusa (RSV) vakcinu bez adjuvanta.

Personam no 65 gadu vecuma Comirnaty Omicron KP.2 var ievadit vienlaicigi ar rekombinanto
protetnu RSV vakcinu bez adjuvanta un lielas devas gripas vakcinu.

Dazadas injic€jamas vakcinas jaievada dazadas injekciju vietas.

Comirnaty KP.2 10 mikorgrami/deva dispersijas injekcijam vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam
vakcinam nav pétita.

67



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba
Dati par Comirnaty KP.2 lietoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomér Klinisko p&tijumu dati par Comirnaty lietoSanu grutniecibas laika ir ierobezoti (mazak par

300 gritniecibas iznakumu). Liels skaits novérojumu datu par sievietém gritniecibas laika, kuras tika
vakcinétas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcInu otra un tresa trimestra laika, neuzradija
nevélamu griitniecibas iznakumu palielinasanos. Lai gan paSlaik dati par griitniecibas iznakumiem p&c
vakcinacijas pirmaja trimestri ir ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. P&tijumi
ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Pamatojoties uz datiem, kas pieejami par
citiem vakcinas variantiem, Comirnaty KP.2 var lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Pagaidam nav pieejami dati par Comirnaty KP.2 lietosanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami.

Ta ka vakcinas sisteémiska iedarbiba uz sievieti, kura baro bérnu ar kriti, ir nenozimiga, nav sagaidama
ietekme uz jaundzimu$o/zidaini. Novérojumu dati par sievietém, kuras baroja bérnu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku ar krati barotiem jaundzimusajiem/zidainiem. Comirnaty KP.2 var lietot laika, kad sieviete baro
bérnu ar kriti.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty KP.2 neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér dazas blakusparadibas, kas min&tas 4.8. apakSpunkta, var Tslaicigi ietekm&t spgju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty KP.2 droSums ir secinats no droSuma datiem, kas iegiiti no iepriekséjam Comirnaty
vakcinam.

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc 2 devam

3. p&tijuma kopuma 3109 b&rni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma vismaz 1 sakotngji apstiprinatas
Comirnaty vakcinas 10 pug devu un kopuma 1538 beérni vecuma no 5 Iidz 11 gadiem san&ma placebo.
3. pétijuma 2./3. fazes analizes laika ar 2022. gada 22. maiju ka datu apkoposanas beigu datumu

2206 (1481 Comirnaty 10 pg grupa un 725 placebo grupa) bérni bija novéroti > 4 ménesus péc otras
devas sanemsanas placebo kontroleta, mask&ta noverosanas perioda. DroSuma izvertésana 3. petijuma
turpinas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils dalibnickiem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bija lidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas bérniem vecuma
no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 50%),
galvassapes (> 30%), apsartums un pietikums injekcijas vieta (> 20%), mialgija, drebuli un caureja
(> 10%).
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Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas devas

3. petijuma apakskopa, pavisam 2408 bérni vecuma no 5 1idz 11 gadiem san€ma Comirnaty 10 pg
balstvakcinaciju vismaz 5 ménesus (diapazons no 5,3 lidz 19,4 ménesiem) p&c primara vakcinacijas
kursa pabeig3anas. 3. pétijuma 2./3. fazes apakskopas analize pamatojas uz datiem lidz 2023. gada
28. februarim ka datu apkoposanas beigu datumam (noverosanas ilguma mediana 6,4 ménesi).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija lidzigs tam, ko novéroja péc primaras
vakcinacijas kursa. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas berniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem péc
baltsvakcinacijas devas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 30%), galvassapes (> 20%),
mialgija, drebuli, apsartums un piettikums injekcijas vieta (> 10%).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. pétijuma ilgtermina droSuma novérosanas analizé 2260 pusaudzi (1131 Comirnaty un 1129 placebo
grupa) bija vecuma no 12 lidz 15 gadiem. No tiem 1559 pusaudZi (786 Comirnaty un 773 placebo
grupa) tika noveroti > 4 meénesus pec otras devas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem bija Iidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem
vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 90%), nogurums un
galvassapes (> 70%), mialgija un drebuli (> 40%), artralgija un drudzis (> 20%).

Dalibnieki no 16 gadu vecuma — péc 2 devam

2. petijuma kopuma 22 026 dalibnieki vecuma no 16 gadiem sanéma vismaz vienu sakotngji
apstiprinatas Comirnaty vakcina devu un 22 021 dalibnieks vecuma no 16 gadiem sanéma placebo
(taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16 un 17 gadu vecuma attiecigi vakcinas un placebo grupa). Kopuma
20 519 dalibnieki no 16 gadu vecuma sanéma divas Comirnaty devas.

Otra petijuma analizes laika ar 2021. gada 13. martu ka datu apkopoSanas beigu datumu placebo
kontroléta maské&ta noverosanas perioda lidz bridim, kad tika atklata informacija par dalibniekiem,
kopuma 25 651 dalibnieks no 16 gadu vecuma (13 031 Comirnaty un 12 620 placebo) bija novérots
> 4 ménesus péc otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 15 111 (7704 Comirnaty un 7407
placebo) dalibniekus vecuma no 16 lidz 55 gadiem un kopuma 10 540 (5327 Comirnaty un 5213
placebo) dalibniekus no 56 gadu vecuma.

Visbiezak noveérotas nevélamas blakusparadibas p&tijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija
(>40%), drebuli (>30%), artralgija (>20%), drudzis un pietikums injekcijas vieta (>10%), un tas
parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks
reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku vecumu.

DroSuma profils 545 dalibniekiem vecuma no 16 gadiem, kuras san@ma Comirnaty un sakotngji bija
seropozitivi uz SARS-CoV-2, bija lidzigs vispargjas populacijas droSuma profilam.

Daltbnieki no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindcijas devas

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakSkopa, kas ietvéra 306 picaugusos vecuma no 18 lidz

55 gadiem, kuri bija san@musi sakotn&jo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas
devu aptuveni 6 méneSus (diapazons: no 4,8 1idz 8,0 ménesiem) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 8,3 ménesi
(diapazons: no 1,1 11dz 8,5 meéneSiem), un 301 dalibnieks tika nov&rots > 6 m&neSus No
balstvakcinacijas devas lidz datu apkopoSanas datumam (2021. gada 22. novembris).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc 2 devam.
Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 55 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 60%), galvassapes (> 40%), mialgija (> 30%), drebuli un
artralgija (> 20%).
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4. pétijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas pétijums, dalibnieki vecuma no 16 gadiem,
kuri tika ieklauti no 2. pétijuma, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu (5081 dalibnieks) vai
placebo (5044 dalibnieki) vismaz 6 m&nesSus pec otras Comirnaty devas. Kopuma dalibniekiem, kuri
san€ma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana no balstvakcinacijas devas masketa
placebo kontroléta novéroSanas perioda lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 8. februaris) bija
2,8 ménesi (diapazons: no 0,3 lidz 7,5 méneSiem). No tiem 1281 dalibnieks (895 Comirnaty un

386 placebo grupa) tika noverots > 4 menesus no Comirnaty balstvakcinacijas devas. Jaunas
Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

2. pétijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 825 pusaudZus vecuma no 12 lidz 15 gadiem,
kuri bija sangmusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu
aptuveni 11,2 ménesus (diapazons: no 6,3 Iidz 20,1 ménesim) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 9,5 ménesi
(diapazons: no 1,5 lidz 10,7 ménesiem) lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 3. novembris).
Jaunas Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc sekojosam balstvakcinacijas devam
Comirnaty balstvakcinacijas devas dro§ums dalibniekiem no 12 gadu vecuma izriet no droSuma
datiem, kas iegiiti petijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devu dalibniekiem no 18 gadu vecuma.

Apakskopa, kura bija 325 pieaugusie vecuma no 18 lidz < 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu) 90 lidz 180 dienas p&c 3. devas sanemsanas.
Novérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), bija
1,4 ménesi lidz datu apkoposanas datumam, 2022. gada 11. martam. Visbiezak novérotas nevélamas
blakusparadibas Siem dalibniekiem bija sapes injekcijas vieta (> 70%), nogurums (> 60%),
galvassapes (> 40%), mialgija un drebuli (> 20%) un artralgija (> 10%).

4. petijuma (3. fazes) apakskopa, 305 piecaugusie vecuma > 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanema Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu) 5 Iidz 12 méneSus p&c 3. devas sanemsanas.
Noverosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), bija
vismaz 1,7 ménesi lidz datu apkopoSanas datumam, 2022. gada 16. maijam. Kopgjais Comirnaty
balstvakcinacijas (ceturtas devas) droSuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc Comirnaty
balstvakcinacijas (tre$a deva). Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas $iem dalibniekiem
vecuma > 55 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes (> 20%),
mialgija un drebuli (> 10%).

Balstvakcindcijas deva péc primaras vakcinacijas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu

Piecos neatkarigos p&tijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devas lietoSanu personam, kuras bija
pabeigusas primaro vakcinaciju ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas
deva), netika atklatas jaunas droSuma problémas.

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas (ceturta deva)

6. petfjuma (3. fazes) apakskopa, 113 dalibnieki vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi

3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) balstvakcinaciju (ceturto
devu) no 2,6 1idz 8,5 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Dalibnieku, kuri sanéma Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novérosanas laika mediana bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop€jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes

(> 20%) un muskulu sapes (> 10%).
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Dalibnieki vecuma no 12 gadiem — péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcindcijas devas
(ceturtd deva)

5. petijuma (2./3. fazes) apakskopa, 107 dalibnieki vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, 313 dalibnieki
vecuma no 18 lidz 55 gadiem un 306 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) balstvakcinaciju (ceturto devu) no 5,4
1idz 16,9 ménesSiem péc 3. devas sanemsanas. Noveérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturto devu), vismaz 1,5 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturtas devas) kop€jais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma

no 12 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 50%), galvassapes (> 40%), sapes
muskulos (>20%), drebuli (> 10%) un sapes locitavas (> 10%).

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijumos un Comirnaty

pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas tabulas veida personam no 5 gadu vecuma

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas uzraudzibas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas ir
noraditas talak saskana ar §$adam biezuma kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar

noteikt pec pieejamiem datiem).

2. tabula.

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Kkliniskajos pétijumos un

Comirnaty pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
personam no 5 gadu vecuma

Organu sistemu Klase BieZums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas BieZi Limfadenopatija?
traucjumi
Imiinas sisteémas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
(piem@ram, izsitumi, nieze, natrene®,
angioedéma®)
Nav zinams Anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures trauc&jumi Retak Samazinata estgriba
Psihiskie traucgjumi Retak Bezmiegs
Nervu sist€mas trauc&jumi Loti biezi Galvassapes
Retak Reibonis!, letargija
Reti Akiita perifera sejas paralize®
Nav zinams Parestézija’, hipestézija®
Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Miokardits®, perikardits®
Kunga un zarnu trakta trauc&jumi Loti biezi Caureja®
Biezi Slikta diisa, vem$ana®l
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Hiperhidroze, sviSana naktis
Nav zinams Erythema multiforme®
Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi Artralgija, mialgija
sistémas bojajumi Retak Sapes ekstremitates®
Reproduktivas sisteémas traucgjumi | Nav zinams Smaga menstruala asino$ana'
un kriits slimibas
Vispar€ji traucgjumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta, nogurums,
ievadiSanas vieta drebuli, drudzis', pietikums injekcijas
vieta
BieZi Apsartums injekcijas vieta"
Retak Astenija, slikta passajita, nieze
injekcijas vieta
Nav zinams Plass pietiikums vakcinas injekcijas
ckstremitate’, sejas pietikums?

a. Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem limfadenopatiju biezak novéroja péc balstvakcinacijas (< 2,8%) devas
neka p&c primaras vakcinacijas (< 0,9%) devam.
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b. Natrenes un angioedémas biezuma kategorija bija “reti”.

€. Visa klinisko pétijumu dro§uma noveéro$anas perioda lidz 2020. gada 14. novembrim &etri dalibnieki
COVID-19 mRNS vakcinas grupa zinoja par akiitu periferu sejas paralizi (parézi). Sejas paralize sakas 37.
diena péc 1. devas (dalibnieks nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena p&c 2. devas. Placebo grupa nebija
zinojumu par akiitas periféras sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

d. Nevélama blakusparadiba noteikta p&cregistracijas perioda.

e.  Attiecas uz vakcingto roku.

f.  P&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu, drudzis tika novérots biezak.

g. Pecregistracijas fazg ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanémgjiem ar dermatologisku pildvielu
injekciju anamngze.

h.  Apsartums injekcijas vieta radas biezak (loti biezi) bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem un 5 gadus vecam
un vecakam personam ar imiinas sist€émas traucgjumiem.

i. Lielaka dala gadijumu pé&c rakstura bija nenozimigi un islaicigi.

J. VemsSanas biezuma kategorija bija “loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniec€m un dalibniekiem ar
imiinas sistémas traucg€jumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem.

Ipasas pacientu grupas

Zidaini, kuri dzimusi pétijuma ieklautajam gritniecém — péc Comirnaty 2 devam

Petfjuma C4591015 (9. pétijums), kas bija 2./3. fazes, placebo kontroléts p&tijums, kopuma izvertsja
346 gritnieces, kuras sanéma Comirnaty (n = 173) vai placebo (n = 173). Zidainus (Comirnaty

n = 167 vai placebo n = 168) izvértéja laika perioda Iidz 6 ménesiem. Netika konstatéti droSuma
apsverumi, kas biitu saistiti ar mates vakcinaciju ar Comirnaty.

Petijuma dalibnieki ar imunas sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)
Pétijuma C4591024 (10. pétijums) Comirnaty sanéma kopuma 124 personas ar imiinas sistémas
trauc&jumiem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Citu vakcinu vienlaicigas ievadiSanas droSums

Vienlaiciga ievadiSana ar sezonalas gripas vakcinu

8. petijuma, kas bija 3. fazes p&tijums, dalibnickus vecuma no 18 Iidz 64 gadiem, kuri vienlaicigi
sanéma Comirnaty un kvadrivalentu inaktivétu sezonalas gripas vakcinu (ISGV) un p&c 1 ménesa —
vakcinaciju ar placebo, salidzinaja ar dalibniekiem, kuri sanema inaktivétu sezonalas gripas vakcinu
un placebo un p&c 1 ménesa — tikai Comirnaty (n=553 lidz 564 dalibnieku katra grupa).

Vienlaiciga ievadisana ar konjugéto pneimokoku vakcinu

11. pétijuma (B7471026), kas bija 3. fazes p&tijums, 65 gadus vecus un vecakus dalibniekus, kuri
vienlaicigi sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu un 20-valentu konjugétu pneimokoku vakcinu
(20vPNC) (n=187), salidzinaja ar dalibniekiem, kuri sanéma tikai Comirnaty (n=185).

Vienlaiciga ievadiSana ar rekombinanto proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta vai rekombinanto
proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta un lielas devas gripas vakcinu

12. petijuma (C5481001), kas bija 1./2. fazes petijums, 65 gadus vecus un vecakus dalibniekus, kuri
vienlaicigi sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 un RSV vakcinu, kas tika ievadita viena roka,
ka arT lielas devas kvadrivalento gripas vakcinu (quadrivalent influenza vaccine, QIV) (n =158) vai
placebo (n=157) otra roka salidzinaja ar dalibniekiem, kuri sanéma individualas vakcinas, kas tika
ievaditas kopa ar placebo.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits un perikardits
Augstaks miokardtta risks péc vakcinacijas ar Comirnaty ir gados jaunakiem virieSiem (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos noteikts, ka péc otras Comirnaty devas
gados jaunakiem virieSiem pastav paaugstinats risks. Viena pétijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
pec otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 0,265 (95% TI: 0,255-0,275) papildu
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miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neeksponétiem cilvékiem. Cita p&tijuma
28 dienu laika p&c otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 0,56 (95% TI: 0,37-0,74)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvekiem salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.

lerobeZoti dati liecina, ka miokardita un perikardita risks p&c vakcinacijas ar Comirnaty bérniem
vecuma no 5 1idz 11 gadiem $kiet zemaks neka bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&cregistracijas perioda un kliniskajos pétijumos ir zinots par lielakas neka ieteicams Comirnaty devas
ievadisanu. Kopuma nev€lamie notikumi, par kuriem zinoja pardozgSanas gadijuma, bija lidzigi
zinamajam Comirnaty nevélamo blakusparadibu profilam.

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS ieklusanu saimnieks$tnas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kodé pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spiralé. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssapliisanas
formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §iinu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodroS$inat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Imiingenitate berniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcindcijas (ceturta deva)

6. petijuma apakskopas analizé 103 dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty 2 devu primaro
s€riju un balstvakcinaciju, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 balstvakcinaciju (ceturta
deva). Rezultati ietveéra imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. petijuma dalibniekiem
vecuma no 5 [idz 11 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas. No dalibniekiem vecuma no 5
lidz 11 gadiem, kuri sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 ceturto devu, un dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri sanéma treSo Comirnaty devu, attiecigi 57,3% un 58,4%
sakumstavoklt bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

Imiina atbilde 1 ménesi peéc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (ceturta
deva) izraisija kopuma lidzigus omikronam BA.4/BA.5 specifiskus neitraliz&joSos titrus, salidzinot ar
titriem salidzinajuma grupa, kura sanéma 3 Comirnaty devas. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ar1
izraisTja I1dzigus atsauces celmiem specifiskus titrus, salidzinot ar titriem salidzinajuma grupa.
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Vakcinas imiingenitates rezultati péc balstvakcinacijas devas dalibniekiem vecuma no 5 lidz
11 gadiem ir noraditi 3. tabula.

3. tabula. 6. pétijums — geometriska vidéja attieciba un geometriski vidéjie titri — dalibnieki ar
pieradijumiem par infekciju un bez tiem — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem — izvertégjama
imiingenitates populacija

Vakcinas grupa (ka noziméts/randomizéts)

6. petijjums

Comirnaty
(Original/Omicron 3. pétijums 6. pétijums
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 ug 10 ug (Original/Omicron
Parauga 4. deva un 3. deva un BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 nemsanas | 1 meénesi péc 4. devas 1 ménesi péc 3. devas 10 yg
neitralizejosais laika GMT® GMT® GMR¢
tests punkts® | n® (95% TI°) n® (95% TI°) (95% T19)
Pirms 488,3 248,3
Omikrons BA.4- | vakcinacijas 102 | (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5) i
5 — NT50 (titrs)® 2189,9 1393,6 1,12
1 ménesis [102 | (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92;1,37)
Pirms 2904,0 1323,1
Atsauces celms —|vakcinacijas |102 | (2372,6; 3554,5) 113 (1055,7; 1658,2) i
NT50 (titrs)® 8245,9 7235,1
1 ménesis |102 | (7108,9; 9564,9) 113 (6331,5; 8267,8) i

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$gja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NT50 = 50% neitraliz&josais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noradttais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n= dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas

laika punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot testu mazako kvadratu vid&jo vertibu atskiribas un
atbilstosos TI, kas pamatojas logaritmiski transformé&tos neitraliz&joSos titros, izmantojot regresijas modeli,
ieklaujot neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu un
vakcinas grupu ka kovariatus.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).

Imiingenitate daltbniekiem no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindacijas (ceturta deva)

5. petijuma apakskopas analizé 105 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 297 dalibnieki vecuma
no 18 lidz 55 gadiem un 286 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty
2 devu primaro s€riju un balstvakcinacijas devu, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu). No dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 55 gadiem
un no 56 gadu vecuma attiecigi 75,2%, 71,7% un 61,5% sakumstavokli bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

50% neitraliz&joSo antivielu titru (NT50) testos pret omikronu BA.4-5 un pret atsauces celmu
dalibniekus vecuma no 56 gadiem, kuri 5. p&tijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-
5 balstvakcinaciju (ceturta deva), salidzinaja ar 4. petijuma dalibnieku apakskopu, kura bija saneémusi
Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), un apliecingja Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
parakumu par Comirnaty pamatojoties uz geometrisko vidéjo attiecibu (geometric mean ratio, GMR),
un vismaz lidzvertibu, pamatojoties uz serologiskas atbildes raditaju atskiribu attieciba uz atbildes
reakciju pret omikrona BA.4-5, ka ari vismaz lidzvértibu imiinaja atbildes reakcija pret atsauces
celmu, pamatojoties uz GMR (4. tabula).

NT50 testos pret Omicron BA.4/BA.5 dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar
dalibniekiem no 56 gadu vecuma, Kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu), apliecinaja vismaz [idzvertibu atbildes reakcija pret omikronu BA.4-5
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dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem no 56 gadu vecuma, gan GMR,
gan serologiskas atbildes raditaju atskiriba (4. tabula).

P&tfjuma izvertgja art NT50 Itmeni pret omikronu BA.4-5 SARS-CoV-2 un atsauces celmiem pirms
vakcinacijas un 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinaciju (ceturto devu)

(5. tabula).

4. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala ipatsvara at§kirtba — Comirnaty Original/Omicron

BA.4-55. pétijuma un Comirnaty 4. pétijjuma apakSkopa — dalibnieki ar

pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem — izvértéjama imiingenitates
populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

5. pétijums

4. pétijuma

Comirnaty apakskopa Vecuma grupu | Vakcinas grupu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums salidzinajums
Comirnaty > 56 gadi
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
18-55 gadi/> 56 | Omicron BA.4-5
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem gadi /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTP
neitralizéjosais GMT® (95% GMTP GMR¢ GMR¢
tests n? [ (95% TI9| n? TIY) n? | (95% TI®) (95% TI°9 (95% TI°9
. 4455,9 4158,1 938,9
?,{IT‘T'EBO?H'?Q? 5| 297 | (3851.7; | 284 | (3554.8; | 282 | (802.3: o 8%91816)8 " 42’_931 sy
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
atsauces celms - | _ - |26 (1?1 207:| 280 %83%%5%5- . 1,38
NT50 (titrs)? 18 212”4)’ 11 58£,é) (1,22; 1,56)°

Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

procentuala Ipatsvara atSkirtba

4. pétijuma

Vakeinu grupu

Comirnaty apakskopa Vecuma grupu salidzinajums
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums > 56 gadi
Comirnaty .
Original/Omicro C(;)P;'ir::ﬁy
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem n BA.4-5 Omicro% BA 4.5
18-55 gadi/> 56 / .
gadi Comirnaty
- - . i (o .
SARSOV2 | | @) | r(‘ggo//‘;) ) AtSkiriba® AtSkiriba®
tests ] (95% TI¥) 14 (95% TH) (95% T1') (95% T1')
Omicron BA.4-5 994 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
— NT50 (titrs) (55,4; (60,8; (40,5; 52,6) (-9,68; 3,63)" (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza
(lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa
smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde ir defingta ka palielina$anas > 4 reizes no sakumstavokla. Ja sakumstavokla
mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérijums > 4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko atbildi.

a. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.
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5. tabula.

GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot mazako kvadratu vidgjas vertibas un atbilstosos TI, kas
pamatojas logaritmiski transform&tos neitraliz€joSos titros, izmantojot regresijas modeli, ieklaujot
neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavoklt un vakcinas grupu vai vecuma grupu.
SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WA1/2020, kas izolets 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apaksvariants BA.4/BA.5).
Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67.
Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaks&ja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novertgjums ir > 0,8.

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértiba ir saucgjs procentuala ipatsvara aprekiniem.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpus&jais T1 pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Ipatsvara atkiriba, kas izteikta procentos.

Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi péc
sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijas (< mediana; > mediana) Tpatsvara atskirtbam. Sakumstavokla
neitraliz&joso titru mediana ir aprékinata pec apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaks&ja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaks&ja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

Geometriski vidgjie titri — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 5. pétijuma
apakskopas — pirms balstvakcinacijas (ceturta deva) un 1 ménesi péc tas — dalibnieki
no 12 gadu vecuma — ar pieradijumiem par infekciju un bez tiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Parauga

SARS-CoV-2
neitralizacijas
tests

nemsanas
laika
punkts?

Original/Omicron BA.4-5

Comirnaty

12-17 gadi

18-55 gadi

no 56 gadiem

GMT®
(95% TI°)

nPe

GMT®
(95% TI°)

GMT®
(95% TI°)

Omicron BA 4-
5— NT50 (titrs)®

Pirms
vakcinacijas

104

11058
(835,1; 1464,3)

294

569,6
(471,4; 688,2)

284

4582
(365,2; 574,8)

1 ménesis

105

8212,8
(6807,3; 9908,7)

297

44559
(3851,7; 5154,8)

284

41581
(3554,8; 4863,8)

Atsauces celms
— NT50 (titrs)¢

Pirms
vakcinacijas

105

6863,3
(5587,8; 8430,1)

296

40173
(3430,7; 4704,1)

284

3690,6
(3082,2; 4419,0)

1 ménesis

105

23641,3
(20 473,1;
27 299,8)

296

163233
(14 686,5; 18 142,6)

286

16 250,1
(14 499,2; 18 212,4)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); LLOQ =
kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n= dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjtidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotné&jais celms
[USA-WA1/2020, kas izol&ts 2020. gada janvari] un omikrona B.1.1.529 apak3variants BA.4-5).

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizgts, placebo kontroléts, noverotajam
maskets, devas noteikSanas p&tijums vakcinas atlases un efektivitates izvertéSanai personam no
12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 Iidz 55 gadiem
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un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabat > 56 gadu vecuma grupa. P&tijuma
neiek]ava personas ar imiinas sist€émas traucgjumiem un tos, kuriem ieprieks péc kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem kritérijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tjjuma ieklava dalibniekus ar
ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, defingtu ka slimibu bez pasliktinasanas, kurai nav
nepiecie$amas nozimigas izmainas arst€Sana vai hospitalizacija 6 nedélu perioda pirms ieklausanas
p&tijuma, ka art personas ar kliniski stabilu cilvéka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa
(HCV) vai B hepatita virusa (HBV) infekciju.

Efektivitate kliniska pétijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem — pec 2 devam

2. petijuma 2./3. faz&, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti [idz 2020. gada 14. novembrim, aptuveni
44 000 dalibnieku randomizgja vienadas grupas divu sakotngji apstiprinatas COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus, kuri sanéma otro
vakcinacijas devu 19 I1dz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Lielaka dala (93,1%)
vakcinas san@mgju otro devu sanéma 19 dienas Iidz 23 dienas péc 1. devas. Ir paredzets turpinat
pétijuma dalibnieku novérosanu 24 ménesu perioda péc 2. devas vakcinas droSuma un efektivitates
novert§jumam COVID-19 novérsana. Lai kliiskaja p&tijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai
COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaievéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un p&c gripas
vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja p&tijuma dalibnieki vargtu sanemt placebo vai COVID-19 mRNS
vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un pec asins/plazmas produktu
sanems$anas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas lidz p&tjjuma beigam.

Primara efektivitates meérka kriterija analizei paredz&ta populacija ietvéra 36 621 dalibnieku no

12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilveki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).

Primaras efektivitates analizes laika pétijuma dalibnieku novérosanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika noverotas nozimigas klmiskas atskiribas petijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritosas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabéts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir noradita 6. tabula.
6. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaksSgrupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju*

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1° niP Vakcinas
Novérosanas laiks°® Novérosanas laiks°® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI)®
Visi dalibnieki 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
Vecuma no 16 Iidz 64 7 143 95,1
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vecuma no 65 gadiem 1 19 94,7
un vecaki 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
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Vecuma no 65 Iidz 74 1 14 92,9
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1; 99,8)
Vecuma no 75 gadiem 0 5 100,0
un vecaki 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no min&ta) drudzis, klepus
paradiSanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai
pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja vai vemsana. ]

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika p&c
peédgjas devas sanemsanas) par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju (piem&ram, negativs N-saistoso antivielu
[serums] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT)
[deguna uztriepi] 1. un 2. vizit€) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizité 7 dienu

laika p&c 2. devas

o

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.
nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam meérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
pec 2. devas lidz noveérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. Vakcinas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (TI) ir iegiits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noversot pirmo COVID-19 gadijumu kops 7 dienam péc 2.
devas, salidzinot ar placebo, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,6% lidz 97,6%) dalibnickiem no
16 gadu vecuma ar vai bez pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju ar SARS-CoV-2.

Primarajam efektivitates merka krit€rijam papildus apaksgrupu analizes uzradija [idzigus efektivitates
kriteriju novértéjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, ka ar dalibniekiem ar blakusslimibam,
kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Atjauninatas efektivitates analizes tika veiktas, kad bija uzkrati papildu apstiprinati COVID-19
gadijumi mask&taja placebo kontrol&taja novéro$anas perioda Iidz 6 méneSiem péc 2. devas

efektivitates populacija.

7.tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums péc 7 dienam péc 2. devas pa
vecuma apaksgrupam — dalibnieki bez pieradijumiem par ieprieks bijusu SARS-
CoV-2 infekciju* pirms briZa, kad pagajusas 7 dienas péc 2. devas — izvértéjama
efektivitates (7 dienu) populacija placebo kontrolétaja novero§anas perioda

COVID-19 mRNS

vakcina Placebo
N2 =20 998 N2 =21 096
gadijumi gadijumi
n1° niP Vakcinas
Novérosanas laiks°® Novérosanas laiks°® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI1°)
Visi dalibniekif 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
Vecuma no 16 Iidz 64 70 710 90,6
gadiem 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vecuma no 65 gadiem 7 124 94,5
un vecaki 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)
Vecuma no 65 lidz 74 6 98 94,1
gadiem 0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)
Vecuma no 75 gadiem 1 26 96,2
un vecaki 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)
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Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas

paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma

paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (t.i.,

negativs antivielu, kuras saistas pie N, testa rezultats [serums] 1. vizite, nekonstateéts SARS-CoV-2 NAAT

testa [iztriepe no deguna] 1. un 2. viZit€) un negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) jebkura

neplanotaja vizite 1idz bridim, kad bija pagajusas 7 dienas péc 2. devas.

N = dalibnicku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas lidz noverosanas perioda beigam.

d. n2=mérka kritérija riskam paklauto dalibnieku skaits.

e. Vakcinas efektivitates divpus€jais 95% ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam.

f. Ieklava apstiprinatus gadijumus dalibniekiem vecuma no 12 lidz 15 gadiem: 0 dalibnieki COVID-19 mRNS
vakcinas grupa, 16 dalibnieki placebo grupa.

o

Atjauninataja efektivitates analizé COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noveérsot pirmo COVID-19
gadijumu no 7 dienam péc 2. devas laika perioda, kad domingjosie cirkul&josie celmi bija
Uhanas/pirmatngjais (wild) tips un Alfa virusa variants, salidzinot ar placebo, bija 91,1% (95% TI:
88,8%-93,0%) dalibniekiem novertgjamas efektivitates populacija ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem.

Turklat atjauninatas efektivitates analizes pa apakSgrupam uzradija lidzigu efektivitates punkta
novertgjumu dazadiem dzimumiem, etniskajam grupam, atrasanas vietai un dalibniekiem ar
blakusslimibam un aptaukoSanos, kas ir saistita ar augstu smaga COVID-19 risku.

Efektivitate pret smagu COVID-19
Sekundaro efektivitates merka kriteriju atjauninatas efektivitates analizes atbalsta ieguvumu no
COVID-19 mRNS vakcinas smagas COVID-19 slimibas novérsana.

Uz 2021. gada 13. martu vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 slimibu ir noradita tikai
dalibniekiem ar iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (8. tabula), jo COVID-19 gadijumu
skaits dalibniekiem bez iepriek$&jas SARS-CoV-2 infekcijas bija tads pats ka dalibniekiem ar
ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tas abas — COVID-19 mRNS vakcinas un placebo —

grupas.

8. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais smaga COVID-19 gadijums dalibniekiem ar
iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas saskana ar Partikas un zalu parvaldes
(Food and Drug Administration — FDA)* datiem péc 1. devas vai kop$ 7 dienam péc
2. devas placebo kontrolétaja novero§anas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
gadijumi gadijumi Vakcinas
nl? ni? efektivitate %
Novérosanas laiks (n2°) [Noveéro$anas laiks (n2°) (95% TI°)
1 30 96,7
Pac 1. devas® 8,439° (22 505) 8,288 (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 dienas pec 2. devas' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas
paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

* Smaga COVID-19 slimiba, ka defingjusi FDA, ir apstiprinats COVID-19 un vismaz viens no $adiem
apstakliem:

79




e Kliniskas pazimes miera stavokli, kas liecina par smagu sist€misku slimibu (elpoSanas biezums > 30
ieelpas mintte, pulsa atrums > 125 reizes miniite, skabekla piesatinajums < 93% ar istabas gaisu jliras
limend vai arteriala skabekla parciala spiediena un frakcionali ieelpota skabekla attieciba < 300 mmHg).

e ElpoSanas mazspgja [defineta ka vajadziba p&c augstas plismas skabekla, neinvazivas ventilacijas,
mehaniskas ventilacijas vai ekstrakorporalas membranu oksigenacijas (extracorporeal membrane
oxygenation — ECMO)].

e Pieradijums par Soku (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg, diastoliskais asinsspiediens < 60 mmHg
vai nepiecie$amiba p&c vazopresoriem).

e Nozimiga akiita nieru, aknu vai neirologiska disfunkcija.

e Uzpemsana intensivas apripes nodala.

e Nave.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

n2 = dalibnieku skaits ar mérka kriterija risku.

€. Vakcinas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam.

d. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz 1. devas visas pieejamas efektivitates (modificétas arstéSanai
paredzetas) populacijas, kas ieklava visus randomizgtos dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 petijuma
intervences devu.

e. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, kada apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 1. devas lidz
novérosanas perioda beigam.

f. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz izvert€jamas efektivitates (7 dienas) populaciju, kas ietvéra visus
piemérotos randomizétos dalibniekus, kuri sanéma visas pétijuma intervences devas, ka bija randomizgts
ieprieks noteiktaja laika loga un kuriem pec klinicista ieskatiem nebija citu svarigu novirzu no protokola.

g. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
merka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas Iidz nove€ro§anas perioda beigam.

oo

Efektivitate un imiingenitate pusaudziem vecumda no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. petijuma sakotngja analizg, vertgjot pusaudzus vecuma no 12 1idz 15 gadiem (kas atspogulo
noveéro§anas ilguma medianu > 2 ménesi péc 2. devas) bez pieradijumiem par ieprieks€ju infekceiju,
nebija infekcijas gadijumu 1005 dalibniekiem, kuri sang€ma vakcinu, un bija 16 infekcijas gadijumi
978 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95% ticamibas
intervals: 75,3; 100,0). V&rtgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$gju infekciju, bija 0
infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 18 infekcijas gadijumi 1110
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95%
ticamibas intervals: 78,1; 100,0).

Tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas
tika atklati maskétas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas lidz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata 2. pétijuma efektivitates analizg, veértgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks$€ju infekciju, nebija infekcijas gadijumu 1057 dalibniekiem, kuri sanéma
vakcinu, un bija 28 infekcijas gadijumi 1030 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 86,8; 100,0) laika perioda, kad domingjosais
cirkulgjosais celms bija Alfa virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 0 infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri san€ma vakcinu, un

30 infekcijas gadijumi 1109 dalibniekiem, kuri san@ma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 87,5; 100,0).

2. petijuma nejausinati atlasitai dalibnieku apakskopai bez serologiskiem vai virusologiskiem
pieradijumiem par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 mé&nesim pec 2. devas tika veikta
SARS-CoV-2 neitralizgjoso antivielu titra analize 1 meénesi pec 2. devas, salidzinot atbildes reakciju
pusaudziem vecuma no 12 1idz 15 gadiem (n = 190) ar to, kada bija dalibniekiem vecuma no 16 Iidz
25 gadiem (n = 170).

Titra geometrisko vidgjo vertibu (geometric mean titres — GMT) attieciba vecuma grupa no 12 lidz
15 gadiem pret vecuma grupu no 16 1idz 25 gadiem bija 1,76 ar divpus&jo 95% TI: 1,47-2,10.
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Tadgjadi tika sasniegts vismaz lidzvertibas kritérijs, kas bija 1,5 reizes, jo geometriskas vidgjas
attiecibas [geometric mean ratio — GMR] divpusgja 95% TI apaksgja robeza bija > 0,67.

Efektivitate un imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par
12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijums ir 1./2./3. fazes p&tijums, kas ietver atklato vakcinas devas noteik$anas posmu (1. fazi) un
daudzcentru, starptautisku, randomiz&tu, fiziologiska skiduma placebo kontrol&tu, novérotajam
maskétu efektivitates posmu (2./3. faze), kura ieklava dalibniekus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem.
Lielaka dala (94,4%) randomiz&to vakcinas sanémgju sanéma otro devu no 19 lidz 23 dienam péc

1. devas.

Sakotngjie vakcinas efektivitati aprakstosie rezultati berniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju ir noraditi 9. tabula. Ne vakcimas grupa, ne
placebo grupa netika noveroti COVID-19 gadijumi dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju.

9. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas: bez
pieradijumiem par infekciju laika Iidz 7 dienam péc 2. devas — 2./3. faze — bérni
vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina
10 pg/deva Placebo
N?=1305 N2=663
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
(n29 (n2% (95% TI)
Bérni vecuma no 5 to 3 16 90,7
11 gadiem 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (ietver §adus simptomus: drudzis, klepus paradisanas vai

pastiprinaSanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinaSanas,

garSas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analizg tika icklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-

CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [seruma] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika

noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. viZite) un bija negativs

NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 7 dienam péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam péc
2. devas lidz noveroSanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kritérijam.

oo

Tika veikta ieprieks noteikta, hipoteze balstita efektivitates analize ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas tika atklati masketas, placebo kontrol&tas noverosanas laika un radas lidz
6 ménesiem péc 2. devas efektivitates populacija.

3. petijuma efektivitates analiz€, vertgjot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 10 infekcijas gadijumi 2703 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

42 infekcijas gadijumi 1348 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir
88,2% (95% ticamibas intervals: 76,2; 94,7) laika perioda, kad domingjosais cirkulgjosais celms bija
Delta virusa variants. V&rt€jot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek§&ju infekciju, bija

12 infekcijas gadijumi 3018 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 42 infekcijas gadijumi
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1511 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertejums ir 85,7% (95% ticamibas
intervals: 72,4; 93,2).

3. petijuma SARS-CoV-2 50% neitralizgjoso titru (NT50) analize 1 ménesi péc 2. devas nejausi
atlasita dalibnieku apakskopa apliecinaja efektivitati, izmantojot imiinas atbildes imiinparneses
metodi, salidzinot bérnus vecuma no 5 1idz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem)
3. petijuma 2./3. fazg ar dalibniekiem vecuma no 16 Iidz 25 gadiem 2. p&tijuma 2./3. fazg, kuriem
nebija serologisku vai virulogisku pieradijum par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim
péc 2. devas, sasniedzot ieprieks noradito iminparneses kritériju geometriskas vidéjas attiecibas
(geometric mean ratio — GMR) un serologiskas atbildes raditaju atskiribas, defingjot serologisko
atbildi ka SARS-CoV-2 NT50 palielinasSanos vismaz 4 reizes salidzinajuma ar sakumstavokli (pirms

1. devas).

SARS-CoV-2 NT50 GMR 1 ménesi p&c 2. devas bérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem (tas ir, bérniem
vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem) pret jauniem picaugusajiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem bija
1,04 (divpusgjais 95% TI: 0,93; 1,18). No dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriek$gju
SARS-CoV-2 infekciju 1idz 1 ménesim péc 2. devas 99,2% bérnu vecuma no 5 1idz 11 gadiem un
99,2% dalibnieku vecuma no 16 1idz 25 gadiem bija serologiska atbilde 1. ménesi péc 2. devas.
Dalibnieku ar serologisko atbildi Tpatsvara atskiriba Sajas 2 vecuma grupas (beérni — jauni pieaugusie)
bija 0,0% (divpusgjais 95% TI: -2,0%; 2,2%). ST informacija ir noradita 10. tabula.

10. tabula. 50% neitralizéjosa titra kopéja geometriska attieciba un dalibnieku ar serologisko
atbildi procentuala patsvara atS§kiriba— bérnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem
(3. pétijums) un dalibnieku vecuma no 6 lidz 25 gadiem (2. pétijums) salidzinajums —
dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas — imiinas
parneses apakSkopa — 2./3. faze — izvértéjama imiingenitates populacija

COVID-19 mRNS vakcina
10 pg/deva 30 pg/deva
no 5 Iidz 11 gadiem| no 16 Iidz 25 gadi No 5 Iidz 11 gadiem/
N2=264 N2=253 no 16 lidz 25 gadiem
Sasniedza
imunparneses
Laika GMT® GMT® GMR¢ meérki®
punkts® (95% TI°) (95% TI°) (95% T19) (J/IN)
Geometriskai
s videjais
50%
neitralizéjosa |1. ménesis
is titrs' pec 2. 1197,6 1146,5 1,04
(GMT9) devas (1106,1; 1296,6) (1045,5; 1257,2) | (0,93; 1,18) J
Sasniedza
AtSkirtha | imiinparneses
Laika n% (%) n% (%) %' merkiX
punkts® (95% TI) (95% TI") (95% TH) (J/N)
Serologiskas
atbildes
raditajs (%),
kas atbilst
50% 1. m@nesis
neitralizéjosa |pec 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
m titram' devas (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) J

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

v

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests (nucleic acid amplificaiton test); NT50 = 50%
neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
pec 2. devas, ar asins parauga ievaksanu) par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (tas ir, negativs N-saistoSo
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antivielu [seruma] tests 1. vizité un 1 menesi péc 2. devas, un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju

amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. devas un 2. devas vizites, un bija negativs NAAT (deguna

uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 1 ménesim péc 2. devas, ar asins paraugu ievaksanu) un anamnéze
nebija COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja

sakumstavokla mérijumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas parbaudes rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par

serologisko atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas un 1 ménesi péc 2. devas. STs
vertibas ir arT saucgji, kurus izmanto serologiskas atbildes raditaju procentualo dalu aprékiniem.

b. Protokola noteiktie laika periodu asins paraugu ievakSanai.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprekinati, kapinot testu logaritmisko vértibu vid&jas atskiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu).

e. Iminparnese, kas pamatojas uz GMT, tiek pazinota, ja divpusgjais GMR 95% TI ir lielaks par 0,67 GMR un
punkta novertgjums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizéSanas testu.
Testa ir izmantots fluorescgjoss zinotajviruss, kas iegiits no USA_ WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

g. n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkrétajam testam, kas pamatojas uz NT50 1 ménesi péc 2.
devas.

h. Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

i. Procentuala Ipatsvara atskiriba (dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem minus dalibniekiem vecuma no 16
lidz 25 gadiem).

j. Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentualo
proprociju atskiribai.

k. Imunparnese, balstoties uz serologiskas atbildes raditaju, tiek pazinota, ja serologiskas atbildes atkiribas
apaksgjas robezas divpusgjais 95% TI ir lielaks par -10%.

Imiingenitate dalibniekiem no 18 gadu vecuma — pec balstvakcinacijas devas

pret SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) 2. pétijuma. Saja pétijuma balstvakcinacijas devu ievadija no
5 [idz 8 meénesiem (mediana 7 ménesi) pec otras devas. 2. ptijuma NT50 analizes 1 m&nesi p&c
balstvakcinacijas devas, salidzinot ar 1 ménesi péc primaras vakcinacijas kursa, personam vecuma no
18 lidz 55 gadiem bez serologiska vai virologiska pieradijuma par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju
lI1dz 1 ménesim p&c balstvakcinacijas devas, apliecinaja vismaz lidzvertibas l[imeni GMR un
serologiskas atbildes raditaju atSkiribas. Serologiska atbilde dalibniekam bija definéta ka NT50
palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms primaras vakcinacijas kursa). Sis analizes ir
apkopotas 11. tabula.

11. tabula.SARS-CoV-2 neitralizéjosais tests — NT50 (titrs)" (SARS-CoV-2 USA WA1/2020) -
GMT un serologiskas atbildes raditaju salidzinajums 1 ménesi péc balstvakcinacijas
devas ar 1 ménesi péc primara vakcinacijas kursa — dalibniekiem no 18 lidz 55 gadu
vecuma bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc balstvakcinacijas devas*
— populacijai, kurai izverteé imiingenitati pec balstvakcinacijas devas*

1 ménesi péc
balstvakcinacijas| Sasniedza
1 meénesi péc | devas — 1 ménesi vismaz
1 ménesi péec primaras péc primara Iidzvertibas
balstvakcinacijas | vakcinacijas vakcinacijas Iimena
devas kursa kursa mérki
n (95% T1) (95% T1) (97,5% TI) (J/N)
Geometriskais
videjais 50%
neitralizéjoSais 2466,0° 755,7° 3,26°
titrs (GMTP) 212% | (2202,6; 2760,8) | (663,1; 861,2) (2,76; 3,86) J¢
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Serologiskas
atbildes raditajs
(%0), kas atbilst

50% 199 190f
neitralizéjoSam 99,5% 95,0% 4,5%9 _
titram’ 200° | (97,2%; 100,0%) |(91,0%; 97,6%)| (1,0%; 7,9%") J!

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NAAT = nukleinskabju
amplifikacijas tests; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu
respiratoro sindromu; J/N = ja/ng.

T  SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizéSanas testu.
Testa ir izmantots fluoresc€joss zinotajviruss, kas iegiits no USA_ WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolastta no Vero §tnu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 mé&nesim péc

Comirnaty balstvakcinacijas devas sanemsSanas) par iepriekseéju SARS-CoV-2 infekciju (piem&ram, negativs

N-saistoSo antivielu [seruma] tests un SARS-CoV-2 netika noteikts ar NAAT [iztriepe no deguna] un bija

negativs NAAT (iztriepe no deguna) jebkura neplanotaja vizité lidz 1 ménesim p&c balstvakcinacijas devas.

Visi piemérotie dalibnieki, kuri sanéma 2 Comirnaty devas, ka sakotngji randomiz&ts, un kuri 2. devu

sanéma ieprieks noteiktaja laika loga (19 lidz 42 dienu laika p&c 1. devas), sanéma Comirnaty

balstvakcinacijas devu ar vismaz 1 derigu un nosakoSu imiingenitates rezultatu péc balstvakcinacijas devas,
kas iegiits no asins parauga piemé&rota laika loga (28 lidz 42 dienas p&c balstvakcinacijas devas) un kam
nebija citu svarigu novirzu no protokola p&c klinicista ieskatiem.

a. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu abos paraugu nemsanas laika punktos noteiktaja
laika loga.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjtidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

€. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprékinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidgjas atskiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu).

d. Vismaz lidzvértibas limenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 97,5% TI apaks$&ja robeza ir > 0,67 un GMR
punkta noveértéjums ir > 0,80.

e. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam sakumstavokli, 1 ménesi p&c
2. devas un 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas noteikta laika loga. Sis vértibas ir saucgji procentu
aprekiniem.

f. n=dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas devas/parauga nemsanas laika
punkta. Precizais divpusgjais TI pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

g. Ipatsvara atSkiriba, kas izteikta procentos (1 ménesi péc balstvakcinacijas devas — 1 ménesi péc 2. devas).

h. Pielagotais Valda (Wald) divpusgjais TI ipatsvara atSkiribai, kas izteikta procentos.

i. Vismaz lidzvértibas limenis tiek pazinots, ja divpusgja 97,5% TI apaksg€ja robeza procentualai atkiribai ir
> -10%.

I+

Vakcinas relativa efektivitate dalibniekiem vecumda no 16 gadiem — péc balstvakcindcijas devas
Starpposma efektivitates analize 4. petijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas p&tijums, kura
piedalijas aptuveni 10 000 dalibnieku vecuma no 16 gadiem, kuri tika iesaistiti no 2. petijuma,
izvertgja apstiprinatus COVID-19 gadijumus, kas uzkrati vismaz 7 dienu laika p&c balstvakcinacijas
lidz datu apkoposanas datumam, 2021. gada 5. oktobrT, ar novéro$anas laika medianu péc
balstvakcinacijas 2,5 ménesi. Balstvakcinacijas deva tika ievadita 5 1idz 13 ménesus (mediana

11 ménesi) pec otras devas. Tika noverteta Comirnaty vakcinas balstvakcinacijas devas efektivitate
péc primaras vakcinacijas serijas, salidzinot ar placebo balstvakcinacijas grupu, kas sanéma tikai
primaras vakcinacijas kursa devas.

Vakcinas relativas efektivitates informacija dalibniekiem vecuma no 16 gadiem bez ieprieks€jiem
pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju ir noradita 12. tabula. Vakcinas relativa efektivitate
dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tiem bija 94,6% (95%
ticamibas intervals no 88,5% lidz 97,9%), kas ir Iidziga tai, ko noveroja dalibniekiem bez
pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju. Primara COVID-19 gadijumus, kurus novéroja laika no

7. dienas péc balstvakcinacijas, bija 7 primarie gadijumi Comirnaty grupa un 124 gadijumi placebo
grupa.
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12. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums laika no 7. dienas péc
balstvakcinacijas — dalibnieki no 16 gadu vecuma bez pieradijumiem par infekciju —
izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums laika no 7. dienas péc balstvakcinacijas devas dalibniekiem bez
pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*

Comirnaty Placebo
N2=4 695 Né=4 671
gadijumi gadijumi Vakcinas relativa
n1P n1P efektivitate® %
Novérosanas laiks® (n2%9) | Novérosanas laiks® (n29) (95% TI
Pirmais COVID-19
gadijums laika no
7. dienas pec 6 123 95,3
balstvakcinacijas 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi ietver drudzi, klepus paradiSanos vai pastiprinasanos,
aizdusas paradiSanos vai pastiprinasanos, drebulus, muskulu sapju paradiSanos vai pastiprinasanos, garSas vai
ozas zudumu, rikles iekaisumu, caureju, vemsanu).

*  Analizg tika icklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (Iidz 7. dienai péc

balstvakcinacijas devas sanemsanas) par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekeiju (t.i., negativs N-saistoso

antivielu [seruma] tests 1. vizite un SARS-CoV-2 netika noteikts ar NAAT (iztriepe no deguna) 1. vizite, un
bija negativs NAAT (iztriepe no deguna) jebkura neplanotaja vizite lidz 7. dienai péc balstvakcinacijas
devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. COVID-19 gadijumu uzkrasanas laika periods ir no 7. dienas p&c
balstvakcinacijas Iidz noveérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kriterijam.

e. Vakcinas relativa efektivitate Comirnaty balstvakcinacijas grupa, salidzinot ar placebo grupu (bez
balstvakcinacijas).

f.  Vakcinas relativas efektivitates divpusg€jais ticamibas intervals (T1) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

oo

Imiingenitate berniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
peéc balstvakcinacijas devas

3. petijuma Comirnaty balstvakcinacijas devu sanéma 401 nejausinati atlasits dalibnieks.
Balstvakcinacijas devas efektivitate beérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem ir izsecinata péc
imiingenitates. Tas imiingenitate tika novértéta pec NT50 pret SARS-CoV-2 atsauces celmu
(USA_WA1/2020). NT50 analizes 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas, salidzinot ar laiku pirms
balstvakcinacijas devas, uzradija ievérojamu GMT palielinasanos personam vecuma no 5 lidz

11 gadiem, kuram nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2
infekciju 1idz 1 ménesim péc 2. devas un balstvakcinacijas devas. Sis analizes rezultati ir apkopoti
13. tabula.

13. tabula. Geometrisko vidgjo titru kopsavilkums — NT50 — dalibnieki bez pieradijumiem par
infekciju — 2./3. faze — imiingenitates kopa — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem —
izvertéjama imiingenitates populacija

Parauga nemsanas laika punkts®
1 méenesi pec 1 ménesi péec
balstvakcinacijas 1 ménesi péc 2. devas balstvakeinacijas
devas (n°=67) (n°=96) devas
1 ménesi péc 2. devas
GMT® GMT® GMR¢

Tests (95% TI°) (95% TI°) (95% T19)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests — 2720,9 1253,9 2,17
NT50 (titrs) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)
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Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidg€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower

limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

a. Protokola noteiktais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n=dalibnieku skaits ar derfgu un noteiktu testa rezultatu dotaja devas sanemsanas/parauga nemsanas laika
punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjas atskiribas (1 ménesi
pec balstvakcinacijas devas minus 1 ménesi pec 2. devas) un attiecigos TI (pamatojoties uz
Stjudenta t (Student) sadalijumu).

Balstvakcindcijas devas imiingenitate péc primaras vakcindacijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu

Comirnaty balstvakcinacijas devas (30 pg) efektivitate personam, kuras pabeidza primaras
vakcinacijas kursu ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas deva), ir
izsecinata no neatkariga Nacionalo Veselibas institiitu (National Health Institutes — NIH) p&tijuma —
ASV veikta 1./2. fazes, atklataja kliniskaja petijuma (NCT04889209) iegtitajiem datiem par
imiingenitati. Saja pétijuma pieaugusie (vecuma diapazons no 19 Iidz 80 gadiem), kuri bija pabeigusi
primaras vakcinacijas kursu ar Moderna 100 pg divu devu sériju (N = 51, vidgjais vecums 54+17),
Janssen vienu devu (N = 53, vidgjais vecums 48+14) vai Comirnaty 30 pg divu devu sériju (N = 50,
vidgjais vecums 50£18) vismaz 12 nedglas pirms ieklauSanas p&tijuma un kuriem anamnézg nebija
noradita SARS-CoV-2 infekcija, sanéma Comirnaty (30 pg) balstvakcinacijas devu. Balstvakcinacija
ar Comirnaty ierosinaja attiecigi 36, 12 un 20 reizu GMR palielinasanos neitralizgjosos titros pec
Janssen, Moderna un Comirnaty primaras vakcinacijas kursa devam.

Heterologa balstvakcinacija ar Comirnaty tika izvertéta ari petijuma CoV-BOOST (EudraCT
2021-002175-19), daudzcentru, randomizeta, kontroleta, 2. fazes p&tijuma par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19, kura tika randomizéti 107 pieaugusi dalibnieki (vecuma mediana
71 gads, starpkvartilu diapazons no 54 lidz 77 gadiem) vismaz 70 dienas péc divam AstraZeneca
COVID-19 vakcinas devam. Pec Astra-Zeneca COVID-19 vakcinas primaras s€rijas, lietojot
heterologu Comirnaty balstvakcinaciju (n = 95), pseidovirusa (savvalas tipa) neitraliz&joSo antivielu
NT50 GMR palielinasanas bija 21,6 reizes.

Imiingenitate dalibniekiem vecuma > 55 gadi — pec Comirnaty (30 ug) balstvakcinacijas devas
(ceturtd deva)

4. petijuma (apakspetijums E) apakSkopas starpposma efektivitates analiz€ 305 dalibnieki vecuma

> 55 gadi, kuri bija saneémusi Comirnaty 3 devu kursu, sanéma Comirnaty (30 png) ka balstvakcinacijas
devu (ceturta deva) 5 lidz 12 ménesus p&c 3. devas sanemsanas. Imiingenitates apakskopas datus skatit
8. tabula.

Imiingenitate daltbniekiem vecuma no 18 lidz <55 gadiem — péc Comirnaty (30 ug) balstvakcindcijas
devas (ceturtd deva)

Apak3pétijuma D [2. pétijuma (3. fazes) un 4. p&tijuma (3. fazes) apakskopa] 325 dalibnieki vecuma
no 18 lidz < 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty (30 pg) ka
balstvakcinacijas devu (ceturta deva) 90 lidz 180 dienas p&c 3. devas sanemsanas. Imiingenitates
apakskopas datus skatit 14. tabula.
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14. tabula. Imaingenitates datu kopsavilkums pétijuma C4591031 apak$pétijuma D (2. kohortas
pilna izveérsta kopa) un apaksSpétijuma E (izverstas kohortas imiingenitates
apakskopa) dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty 30 pg ka balstvakcinaciju (ceturto
devu) — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc
balstvakcinacijas devas — izvértéjama imiingenitates populacija

Deva/ ApakSpétijums D ApakSpétijums E
parauga (vecuma no 18 lidz (vecuma > 55 gadiem)
nemsanas laika < 55 gadiem)
punkts? Comirnaty 30 ug Comirnaty 30 ug
GMT GMT
GMT NP (95% T19) NP (95% T19)
SARS-CoV-2 1/pirms 315,0 67,5
neitralizgjosais tests — vakcinacijas 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 228 (935,8; 1 207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neitralizgjosais tests — 1/pirms 3999,0 (11427,
atsauces celms — vakcinacijas 226 (3529,5; 4531,0) 179 1 689,5)
NT50 (titrs) 12 009,9 5998,1
(10 744,3; (5 223,6;
1/1 ménesis 227 13 424,6) 182 6 887,4)
Serologiskas atbildes
raditajs 1 ménesi péc n® (%) n® (%)
4. devas N° (95% TI) N° (95% TI)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
Omicron BA.1 - 91 (40,3%) 85 (57,0%)
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
atsauces celms — 76 (33,8%) 88 (49,2%)
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre);

LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2
nukleoproteinu piesaiste; NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; NT50 = 50% neitralizgjoSais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
Piezime. Laika mediana no Comirnaty 30 pg 3. devas lidz 4. devai apakspétijuma D 2. kohortai ir 4,0 ménesi un

apakspeétijuma E izverstajai kohortai ir 6,3 ménesi.

Piezime. Apakspétijuma D pilna izversta kopa = 2. kohorta, no kuras izslégta priek$izmeginajumu (sentinel)
grupa; apak$pétijuma E imlingenitates apakSkopa = nejausa paraugkopa ar 230 dalibniekiem katra vakcinas
grupa, kas atlastta no izverstas kohortas.
Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
pec pétijuma vakcinacijas asins parauga panemsanas) par ieprieksgju SARS CoV 2 infekciju (t.i., negativs N
piesaistes antivielu testa rezultats [serums] pétijuma vakcinacija un 1 ménesi péc pétijuma vakcinacijas vizitem,
negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) pétijuma vakcinacijas vizit€ un jebkura neplanotaja vizite
lidz 1 ménesim pé&c pétijuma vakcinacijas asins parauga panemsanas) un anamnézeé nav COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde ir defingta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms p&tijjuma
vakcinacijas). Ja sakumstavokla mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérfjums > 4 x LLOQ tiek uzskatits

p

a.
b.

ar serologisko atbildi.

punkta.

Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam pirmsvakcinacijas laika punkta
un dotaja parauga nemsanas laika punkta.
GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI

vértibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika

iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi dotajam testam dotaja paraugu nemsanas laika punkta.

87




f.  Precizais divpusgjais TI, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Imiingenitate pétijuma ieklautajam griitniecem un Sim griitniecem dzimuSajiem zidainiem — péc
Comirnaty 2 devam

9. petijums bija 2./3. fazes, starptautisks, placebo kontrolets, noverotajam maskets p&tijums, kura
ieklava 18 gadus vecas un vecakas gritnieces, lai sanemtu 2 devas Comirnaty (n = 173) vai placebo
(n =173). Gritnieces sanéma Comirnaty 1. devu laika perioda no 24. 1idz 34. gestacijas nedélai un
vairums griitniecu (90,2%) no 19 1idz 23 dienam pé&c 1. devas san€ma otro devu.

Gritniecém, kuras 9. p&tijuma sanéma Comirnaty, tika veikta aprakstosa imtingenitates analize
salidzinajuma ar 2. p&tijuma apakskopu ar sievietem bez griitniecibas, izvertjot neitraliz&josa

GMT attiecibu (GMR) 1 ménesi p&c 2. devas sanemsanas. [zvertgjamas imiingenitates populacijas —
Comirnaty sanémusas griitnieces 9. petijjuma (n = 111) un sievietes bez griitniecibas 2. petijuma

(n = 114), vecuma mediana bija 30 gadi (diapazons: no 18 lidz 44 gadiem) un pozitivs SARS-CoV-2
statuss sakuma stavokl1 bija attiecigi 37,8% un 3,5% dalibniecu.

Dalibniecu grupa bez pieradijumiem par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju laika perioda Iidz

1 m@nesim p&c 2. devas konstatétais SARS-CoV-2 50% neitraliz&josais GMT 1 ménesi péc 2. devas
bija zemaks griitniecem (9. p&tijums) salidzinajuma ar sievietém bez griitniecibas (2. petijums)
(GMT attieciba [GMR] bija 0,67 (95% TI: 0,50; 0,90)).

Dalibniecu grupa ar vai bez pieradijumiem par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju laika perioda Iidz
1 ménesim péc 2. devas pret modeli korigétais GMT raditajs 1 ménesi péc 2. devas bija Iidzigs
griitniec€m un sievieteém bez griitniecibas (pret modeli korigéta GMT attieciba [GMR] bija 0,95 (95%
TI: 0,69; 1,30)). Pret modeli korigéto GMT un GMR aprékinaja, izmantojot regresijas modeli, kas
koriggts attieciba pret vecumu un neitraliz€joso antivielu titru sakuma stavokli.

Imiuingenitate pétijuma dalibniekiem ar imiunds sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)

10. pettjums bija 2b fazes, atklats petijums (n = 124), kura tika ieklauti dalibnieki ar imiinas sist€mas
trauc&jumiem vecuma no 2 lidz <18 gadiem, kuri lietoja imiinmodul&jo$u terapiju, vai kuriem bija
veikta solida organa transplantacija (ieprieksgjo 3 ménesu laika) un kuri lietoja imtinsupresivu
terapiju, vai kuriem bija veikta kaulu smadzenu vai cilmes $tnu transplantacija vismaz 6 m&nesus
pirms ieklauSanas pétijuma, ka ar7 18 gadus veci un vecaki dalibnieki ar imiinas sistémas
traucéjumiem, kuri sanéma nesiksiinu plausu véza (NSSPV) vai hroniskas limfocitaras leikozes (HLL)
arst€Sanu, hemodializi sekundaras vai terminalas nieru slimibas arsté$anai vai imiinmodul&josu
terapiju autoimiinas iekaisigas slimibas arstéSanai. Dalibnieki sanéma 4 vecumam atbilstosas
Comirnaty devas (3 g, 10 ug vai 30 ug), intervals starp pirmajam 2 devam bija 21 diena, tre$a deva
tika ievadita 28 dienas pec otras devas un ceturta deva tika ievadita laika perioda no 3 11dz 6 méneSiem
péc 3. devas.

Imtingenitates datu analize izvert€§jamajai imiingenitates populacijai bez pieradijumiem par ieprieksgju
infekciju 1 ménesi p&c 3. devas ievadiSanas (26 dalibnieki vecuma no 2 Iidz < 5 gadiem, 56 dalibnieki
vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 11 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un 4 dalibnieki

> 18 gadus veci) un 1 ménesi pec 4. devas ievadisanas (16 dalibnieki vecuma no 2 lidz <5 gadiem,

31 dalibnieks vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 6 dalibnieki vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem un

4 dalibnieki > 18 gadu vecuma) liecinaja par vakcinas izraisitu imiinas sist€mas atbildes reakciju.
GMT raditaji visas vecuma grupas un slimibu apakSgrupas bija bitiski augstaki 1 ménesi péc 3. devas
ievadiSanas un turpinaja palielinaties laika perioda Iidz 1 m&nesim pec 4. devas ievadiSanas, raditaju
limenis saglabajas augsts 6 ménesus péc 4. devas ievadiSanas salidzinajuma ar raditajiem, kas iegiiti
pirms pétijuma veiktas vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Nav piemérojams.
5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta petijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Vispare€ja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedela, kermena masas atSkiribu dé] radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocttu)
skaits, kas atbilst iekaisuma reakcijai, ka ar portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates petijumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates p&tijuma zurku matitém tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms paroS$anas un griisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms parosanas lidz grisnibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvékam paredzgtas
devas, kas zurkam kermena masas atSkiribu dg] radija relativi augstu koncentraciju). SARS-CoV-2
neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcija tika noverota matitém perioda pirms parosanas lidz p&tijuma
beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, grusnibu vai embriofetalo vai pecnacgju attistibu. Dati par to, vai Comirnaty vakcina
skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Holesterins

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Parskatiet noraditos uzglabasanas nosacijumus, kas attiecas uz sasaldeétiem un tikai atdzes€tiem
flakoniem.

Sasaldétiem flakoniem uzdrukats deriguma termins (EXP) temperatiira no -90 °C Iidz -60°C.
Tikai atdzes€tiem flakoniem uzdrukats deriguma termin$ (EXP) temperattira no 2 °C lidz 8 °C.

Flakoni

Neatverti sasaldeti flakoni

Vienas devas un daudzdevu flakoni

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.

Sasaldétu vakcinu péc sanemsanas var uzglabat temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C vai no 2 °C lidz
8 °C.

18 menesi, uzglabajot temperatiira no -90 °C lidz -60 °C.
18 ménesu deriguma perioda laika atkausétus (ieprieks sasaldétus) flakonus var uzglabat Iidz
10 ned€lam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

AtkauséSanas procediira

Vienas devas flakoni

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 vienas devas flakonu paku var
atkauset temperattira no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mintites.

Daudzdevu flakoni

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 daudzdevu flakonu paku var
atkausét temperattira no 2 °C lidz 8 °C 6 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausét istabas
temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauséti (ieprieks sasaldéti) flakoni

10 nedglas, uzglabajot un transportgjot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ieklaujoties 18 meénesu

uzglabasanas laika.

. Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uz ar¢ja iepakojuma ir jauzraksta
jaunais deriguma termin$ un vakcina ir jaizlieto lidz jauna deriguma termina beigam vai
jaiznicina. Sakotngjais deriguma termins ir janosvitro.

o Ja vakcina ir piegadata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta ir jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz
8 °C. Deriguma terminam uz argja iepakojuma ir jabiit atjauninatam, nemot veéra ledusskapja
temperattira uzglabajamas vakcinas deriguma terminu, un sakotngjam deriguma terminam ir jabut
nosvitrotam.

Pirms lieto$anas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperattira no 8 °C Iidz 30 °C.
Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.
Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

RikoSanas ar ieprieks sasaldetiem flakoniem temperatiras novirzu gadijuma, uzglabdjot vakcinu
ledusskapt

o Stabilitates dati liecina, ka 10 ned€lu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neatverts flakons ir stabils 11dz 10 ned€]am, uzglabajot to temperatiira no -2 °C lidz 2 °C.
o Stabilitates dati liecina, ka flakonu var uzglabat Iidz 24 stundam temperattra no 8 °C lidz 30 °C,

ieskaitot I1dz 12 stundam p&c pirmas caurdurSanas.

St informacija ir paredzéta veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu temperatiiras novirzu
gadijuma.
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Neatverti tikai atdzeseti flakoni

Daudzdevu flakoni

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (tikai atdzeséta).
12 ménesi, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C.

Atverti flakoni

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 12 stundu periodam temperatiira no 2 °C
lidz 30 °C, ieskaitot transportésanas laiku lidz 6 stundam. No mikrobiologiska viedokla vakcina ir
jaizlieto nekavgjoties, iznemot, ja atvérSanas metode nover§ mikrobiologiska piesarnojuma riskus. Ja
ta netiek nekavgjoties izlietota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotdja atbildiba.

Stikla pilnslirces

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (tikai atdzeséta).
12 menesi, uzglabajot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

Pirms lietoSanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un ar tam var
rikoties istabas apgaismojuma.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sasladgéti flakoni

Uzglabat vienas devas sasaldetus flakonus un daudzdevu sasaldétus flakonus saldétava temperatiira
no -90 °C lidz -60 °C.

Tikai atdzeséti flakoni un stikla pilnSlirces

Uzglabat tikai atdzesetus flakonus un stikla piln3lirces temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. NESASALDET.

Flakoni un pilnS$lirces

Uzglabat vakcinu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un
ultravioletas gaismas iedarbibas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c vakcinas atkauséSanas un pirmas atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

15. tabula. Comirnaty KP.2 veids un iepakojuma saturs

Deva(s) viena
iepakojuma
(skatit 4.2. un
6.6. apaks- lepakojuma
Zalu veids Saturs lepakojums punktu) lielums
Piegada 2 ml Vienas devas 1 deva pa
caurspidiga stikla flakons 03 ml P 10 flakoni
. (I klases) flakona ar (peleks vacins) | '
Comirnaty KP.2 PR
. . _ aizbazni (sintetiska
30 mikrogrami/deva . . Daudzdevu
) Lo brombutilgumija) un
dispersija injekcijam ~ (2,25 ml) 6 devas pa .
nonemamu peléku 10 flakoni
g flakons 0,3 ml
plastmasas vacinu ar SN
. (peleks vacins)
aluminija parklajumu. ’
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Comirnaty KP.2

Piegada vienas devas
pilnslirce ar
virzuli-aizbazni

plastmasas vacinu ar
aluminija parklajumu.

(zils vacins)

30 mikrogrami/deva (sintetiska I klases stikla | 1 deva pa 10 pilnglirces
dispersija injekcijam brombutilgumija) un Slirce 0,3 ml prns;
pilnslircé gala vacinu (sintétiska
brombutilgumija) bez
adatas.
Piegada 2 ml Vienas devas 1 deva pa
caurspidiga stikla flakons P 10 flakoni
- S 0,3ml
. (I klases) flakona ar (zils vacins)
Comirnaty KP.2 R,
. . _ aizbazni (sintétiska
10 mikrogrami/deva . .. Daudzdevu
) Lo brombutilgumija) un
dispersija injekcijam . (2,25 ml) 6 devas pa .
nonemamu zilu 10 flakoni
flakons 0,3 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas

Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant&tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Noradijumi, kas attiecas uz vienas devas un daudzdevu flakoniem

. Parliecinieties, ka flakonam ir vai nu:
- peleks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva
dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma), vai ari

- zils plastmasas vacins un zalu nosaukums ir Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva
dispersija injekcijam (b&rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem).

° Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, lidzu, skatiet §is vakcinas zalu

aprakstu.

Sasaldeéti flakoni

o Ja flakons tiek uzglabats sald&tava, pirms lietoSanas tas jaatkaus€. Sasaldéti flakoni atkauséSanai
japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba

atkauseéti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkausé$ana var ilgt 2 stundas.
- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkauséSana var ilgt 6 stundas.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

o Atseviskus sasaldetus flakonus var atkauset arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

o Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperattra Iidz 30 °C. Ar

atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Tikai atdzeseti flakoni

o Neatverti flakoni tiek uzglabati temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, neparsniedzot uzdrukato deriguma
terminu (EXP).
o Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C, un ar

tiem var rikoties istabas apgaismojuma.




0,3 ml devu sagatavoSana

o Pirms lietoSanas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.
o Pirms sajaukSanas dispersija var saturet baltas vai balganas necaurspidigas amorfas dalinas.
o P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas:

- peléks vacins: pec baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam,
- zils vacins: pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam dalinam.
o Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.
o Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ievérojiet zemak sniegtos
noradijumus par rikoSanos
- Vienas devas flakoni

. Ievelciet §lircg vienu 0,3 ml vakcinas devu.
. Izmetiet flakonu un atliku$o tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
] Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
. Izmantojot aseptikas tehniku, noftiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas
antiseptisko tamponu.
" Ievelciet §lircé 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu.

Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un adatas, esoSais tilpums
var biit nepietiekams, lai no viena flakona iegiitu sesto devu.

o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atliku$o tilpumu.

o Uz daudzdevu flakona uzrakstiet atbilstoSo datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

pec 12 stundam kops pirmas caurdursanas.

Noradijumi, kas attiecas uz stikla pilnslircEm

o Pirms lietosanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un var
rikoties istabas apgaismojuma.
o Nonemiet uzgala vacinu, 1énam pagriezot vacinu pretgji pulkstenraditaju virzienam. Nekratit.

Pievienot adatu, kas piem&rota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.
Likvidesana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0
Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

16. tabula. Comirnaty KP.2 registracijas apliecibas numuri

Registracijas apliecibas

Zalu forma lepakojums numurs
Vienas devas flakoni EU/1/20/1528/037
(sasaldgti)
.C(.)mlr'r.]ilty KP.2 30 mikorgrami/deva dispersija Daudzd_eyu flakoni EU/1/20/1528/038
injekcijam (sasaldeti)
Daudzijgvu flakoni (tikai EU/1/20/1528/044
atdzesgti)
Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija | giy1, iingiirces EU/1/20/1528/039
injekcijam pilnslircé ’
Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersija Vienas devas flakoni EU/1/20/1528/040
injekcijam Daudzdevu flakoni EU/1/20/1528/041

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 21. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir daudzdevu flakons ar dzeltenu vacinu, un ta saturs pirms lieto$anas ir jaatskaida.

Viens flakons (0,48 ml) p&c atSkaidiSanas satur 3 devas pa 0,3 ml, skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu.

Viena deva (0,3 ml) satur 3 mikrogramus cemivamerana, COVID-19 mRNS vakcinas (modific&tu
nukleozidu, iestradatas lipidu nanodalinas).

Cemivamerans ir vienpavediena 5 kepéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegfita, izmantojot
bez§tnu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas pika
(S) proteinu (Omicron KP.2).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (sterils koncentrats).
Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty KP.2 koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai ir paredz&ts aktivai imunizacijai pret
SARS-CoV-2 izraisito COVID-19 zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem.

ST vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietosanas veids
Devas

Zidaini un bérni vecumd no 6 menesiem lidz 4 gadiem, kuri nav sanémusi COVID-19 primaras
vakcinacijas kursu un kuriem nav bijusi agraka SARS-CoV-2 infekcija

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavoSanai ievada
intramuskularas injekcijas veida pec atSkaidisanas, un primara vakcinacija ietver 3 devas. Otro devu
ieteicams ievadit 3 ned€las p&c pirmas devas, un pec tam ievadit treSo devu vismaz 8 nedglas p&c otras
devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Ja beérns primaras vakcinacijas kursa laika sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primaras
vakcinacijas kurss ar to pasu 3 mikrogramu devu.
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Zidaini un bérni vecuma no 6 menesiem lidz 4 gadiem, kuri ir pabeigusi COVID-19 primaras
vakcindcijas kursu vai kuriem ir bijusi agraka SARS-CoV-2 infekcija

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai ievada
intramuskularas injekcijas veida péc atskaidiSanas ka vienu devu zidainiem un bérniem vecuma no 6
ménesiem lidz 4 gadiem.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz 3
ménesus pec pedgjas COVID-19 vakcinas devas.

Personas vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ar smagiem imunas sistémas traucéjumiem
Papildu devas var ievadit personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem atbilstos$i nacionalajam
rekomendacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Savstarpéja aizvietojamiba

Comirnaty KP.2 3 mikorgrami/deva primaras vakcinacijas kurss var bit ar jebkuru iepriek$gjo vai
pasreizgjo Comirnaty vakcinu, tacu tas nedrikst parsniegt primarajam kursam paredzeto devu skaitu.
Primarais kurss ir jaievada tikai vienreiz.

Comirnaty un citu razotaju COVID-19 vakcinu savstarp&ja aizvietojamiba nav pieradita.

Pediatriskd populacija
Beérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu formu zalu apraksta.

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem, lidz $im nav
pieradita.

LietoSanas veids

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrata injekciju dispersijas pagatavosanai vakcina ir
jaievada péc atS8kaidiSanas intramuskularas injekcijas veida (skatit 6.6. apakSpunktu).

P&c atSkaidisanas Comirnaty KP.2 flakoni ar dzeltenu vacinu satur 3 vakeinas devas pa 0,3 ml.
Standarta §lirces un adatas var izmantot, lai no viena flakona iegiitu 3 devas. Neatkarigi no §lirces un
adatas veida:

° katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas;

o ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu;

. neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 12 ménesiem ieteikta injekcijas vieta ir augsstilba
anterolaterala dala. Personam no 1 gada vecuma ieteikta injekcijas vieta ir augsstilba anterolaterala
dala vai deltveida muskulis.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikosanos ar to un likvideésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparéjie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmer jabiit viegli pieejamai atbilstoSai medictiskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteicama riipiga noverosana vismaz 15 miniites. Turpmaku vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem péc ieprieks§gjas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var
attistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir noveroti
biezak péc otras vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama
arstéSana intensivas terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam (taja skaita vecakiem un aprupétajiem) janorada, ka, ja rodas simptomi, kas
liecina par miokarditu vai perikardttu, piem&ram (akditas un ilgstosas) sapes kruskurvi, elpas triikums
vai sirdsklauves péc vakcinacijas, nekavejoties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnostic€tu un arstetu So slimibu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar pasu vakcinacijas procesu ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita
vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas (piem&ram, reibonis,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parestézija, hipestézija un svisana). Ar stresu saistitas reakcijas ir
1slaicigas un pariet pasas no sevis. Personam ir jaiesaka zinot par simptomiem vakcinacijas
pakalpojuma sniedzgjam, kurs tos izvertes. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akata febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiinas sistémas traucéjumiem

DroSums un imiingenitate ir novértéta ierobezotam skaitam cilvéku ar imiinas sistémas traucgumiem,
taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Personam
ar imiinas sistémas trauc&jumiem Comirnaty KP.2 efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums
Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
klmiskajos petijumos.
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Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty KP.2 var nenodroSinat
aizsardzibu visiem tas sanémgejiem. Aizsardziba var nebit pilniga lidz 7 dienam péc vakcinacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Comirnaty KP.2 vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam vakcinam nav pétita.
4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai nav paredzets
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietoSanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
apraksta.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty KP.2 neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar
velosipeédu un apkalpot mehanismus. Tomér dazas blakusparadibas, kas min&tas 4.8. apakSpunkta, var
1slaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipedu vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty KP.2 droSums ir secinats no droSuma datiem, kas iegiiti no citam Comirnaty vakcinam.

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

Zidaini vecuma no 6 lidz 23 menesiem — péc 3 devam

3. petijuma (2./3. faze) analizeé 2176 zidaini (1458 Comirnaty 3 pg grupa un 718 placebo grupa) bija
vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem. Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti mask&ta, placebo kontroléta
novérosanas perioda lidz datu apkopsSanas beigu datumam 2023. gada 28. februarim, 720 zidainus
vecuma no 6 1idz 23 ménesiem, kuri sanéma 3 devu primaras vakcinacijas kursu (483 Comirnaty 3 pg
grupa un 237 placebo grupa) noveroja mediani 1,7 m&nesus pec tresas devas.

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas zidainiem vecuma no 6 Iidz 23 méneSiem, kuri sanéma
jebkuru primaras vakcinacijas devu, bija aizkaitinamiba (> 60%), miegainiba (> 40%), samazinata
estgriba (> 30%), jutigums injekcijas vieta (> 20%), apsartums injekcijas vieta un drudzis (> 10%).

Berni vecuma no 2 lidz 4 gadiem — péc 3 devam

3. pétijuma (2./3. faze) analiz€ 3541 bérns (2368 Comirnaty 3 pg grupa un 1173 placebo grupa) bija
vecuma no 2 Iidz 4 gadiem. Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti maskéta, placebo kontroléta
novérosanas perioda Iidz datu apkopsSanas beigu datumam 2023. gada 28. februarim, 1268 b&rnus
vecuma no 2 1idz 4 gadiem, kuri sanéma 3 devu primaras vakcinacijas kursu (863 Comirnaty 3 pg
grupa un 405 placebo grupa) novéroja mediani 2,2 ménesus pec tresas devas.

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas bérniem vecuma no 2 1idz 4 gadiem, kuri sanéma jebkuru
primaras vakcinacijas devu, bija sapes injekcijas vieta un nogurums (> 40%), apsartums injekcijas
vietda un drudzis (> 10%).

Berni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc 2 devam
3. petijuma kopuma 3109 b&rni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma vismaz 1 sakotngji apstiprinatas

Comirnaty vakcinas devu un kopuma 1538 bérni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma placebo.
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3. pétijuma 2./3. fazes analizes laika ar 2022. gada 20. maiju ka datu apkopoSanas beigu datumu

2206 (1481 Comirnaty 10 pg grupa un 725 placebo grupa) bérni bija novéroti > 4 ménesus péc otras
devas sanemsanas placebo kontroleta, mask&ta noverosanas perioda. DroSuma izvertéSana 3. petijuma
turpinas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils dalibnickiem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bija lidzigs tam, ko
novéroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevelamas blakusparadibas bérniem vecuma
no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanema 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>50%),
galvassapes (>30%), apsartums un pietikums injekcijas vieta (> 20%), mialgija, drebuli un caureja
(>10%).

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas devas

3. pétijuma apakskopa, pavisam 2408 bérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem sanéma Comirnaty 10 pg
balstvakcinaciju vismaz 5 ménesus (diapazons no 5,3 lidz 19,4 ménesiem) p&c primara vakcinacijas
kursa pabeigSanas. 3. pétijuma 2./3. fazes apakSkopas analize pamatojas uz datiem lidz 2023. gada
28. februarim ka datu apkoposanas beigu datumam (noverosanas ilguma mediana 6,4 ménesi).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija lidzigs tam, ko novéroja péc primaras
vakcinacijas kursa. Visbiezakas nevelamas blakusparadibas bérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem péc
balstvakcinacijas devas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 30%), galvassapes (> 20%),
mialgija, drebuli, apsartums un piettikums injekcijas vieta (> 10%).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. pétijuma ilgtermina droSuma novérosanas analizé 2260 pusaudzi (1131 Comirnaty un 1129 placebo
grupa) bija vecuma no 12 lidz 15 gadiem. No tiem 1559 pusaudZi (786 Comirnaty un 773 placebo
grupa) tika noveroti > 4 meénesus pec otras devas.

Comirnaty kop&jais droSuma profils pusaudZiem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija lidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem
vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 90%), nogurums un
galvassapes (> 70%), mialgija un drebuli (> 40%), artralgija un drudzis (> 20%).

Dalibnieki no 16 gadu vecuma — péc 2 devam

2. petijuma kopuma 22 026 dalibnieki vecuma no 16 gadiem san€ma vismaz vienu Comirnaty 30 g
devu un 22 021 dalibnieks vecuma no 16 gadiem sanéma placebo (taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16
un 17 gadu vecuma attiecigi vakcias un placebo grupa). Kopuma 20 519 dalibnieki no 16 gadu
vecuma sanéma divas Comirnaty devas.

Otra petijuma analizes laika ar 2021. gada 13. martu ka datu apkopoSanas beigu datumu placebo
kontroléta mask&ta noverosanas perioda Iidz bridim, kad tika atklata informacija par dalibniekiem,
kopuma 25 651 dalibnieks no 16 gadu vecuma (13 031 Comirnaty un 12 620 placebo) bija novérots
> 4 ménesus péc otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 15 111 (7704 Comirnaty un 7407
placebo) dalibniekus vecuma no 16 Iidz 55 gadiem un kopuma 10 540 (5327 Comirnaty un 5213
placebo) dalibniekus no 56 gadu vecuma.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas pétijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija
(>40%), drebuli (>30%), artralgija (>20%), drudzis un pietikums injekcijas vieta (>10%), un tas
parasti bija vieglas vai vid&ji smagas un izzuda dazu dienu laika péc vakcinacijas. Nedaudz mazaks
reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku vecumu.

Drosuma profils 545 dalibniekiem vecuma no 16 gadiem, kuras san@ma Comirnaty un sakotngji bija
seropozitivi uz SARS-CoV-2, bija lidzigs vispargjas populacijas drosuma profilam.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindcijas devas
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2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakSkopa, kas ietvéra 306 picaugusos vecuma no 18 lidz

55 gadiem, kuri bija sanémusi sakotn&jo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas
devu aptuveni 6 ménesus (diapazons: no 4,8 1idz 8,0 ménesiem) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 8,3 ménesi
(diapazons: no 1,1 1idz 8,5 ménesiem), un 301 dalibnieks tika nov&rots > 6 ménesus no
balstvakcinacijas devas lidz datu apkopoSanas datumam (2021. gada 22. novembris).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc 2 devam.
Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 55 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 60%), galvassapes (> 40%), mialgija (> 30%), drebuli un
artralgija (> 20%).

4. petijuma, kas ir placebo kontrol&ts balstvakcinacijas p&tijums, dalibnieki vecuma no 16 gadiem,
kuri tika ieklauti no 2. petfjuma, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu (5081 dalibnieks) vai
placebo (5044 dalibnieki) vismaz 6 m&nesus p&c otras Comirnaty devas. Kopuma dalibniekiem, kuri
sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana no balstvakcinacijas devas maskéta
placebo kontrol&ta novérosanas perioda Iidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 8. februaris) bija
2,8 ménesi (diapazons: no 0,3 lidz 7,5 méneSiem). No tiem 1281 dalibnieks (895 Comirnaty un

386 placebo grupa) tika noverots > 4 ménesus no Comirnaty balstvakcinacijas devas. Jaunas
Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

2. pétijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 825 pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem,
kuri bija sangmusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu
aptuveni 11,2 ménesus (diapazons: no 6,3 Iidz 20,1 ménesim) p&c 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana bija 9,5 ménesi
(diapazons: no 1,5 lidz 10,7 méneSiem) Iidz datu apkopo$anas datumam (2022. gada 3. novembris).
Jaunas Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

Balstvakcinacijas deva péc primaras vakcinacijas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu

Piecos neatkarigos pétijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devas lietoSanu personam, kuras bija
pabeigusas primaro vakcinaciju ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas
deva), netika atklatas jaunas droSuma problémas.

Omikrona variantam pielagota Comirnaty vakcina

Zidaini vecuma no 6 lidz 23 menesiem — péc balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. pétijuma 2 grupas (3. faze, 2. un 3. grupa) 160 dalibnieki (2. grupa: 92, 3. grupa: 68) vecuma no

6 11dz 23 ménesiem, kuri bija sanegmusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (1,5/1,5 ug) balstvakcinaciju (ceturta deva) no 2,1 lidz 8,6 ménesiem péc 3. devas sanemsanas
2. grupa un no 3,8 lidz 12,5 méneSiem péc 3. devas sanemsanas 3. grupa. Dalibnieku, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novérosanas laika mediana

2. grupa bija 4,4 meénesi, un noverosanas laika mediana 3. grupa bija 6,4 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop&jais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 6 Iidz 23 ménesiem bija aizkaitinamiba (> 30%), samazinata €stgriba (> 20%), miegainiba, sapes
injekcijas vieta un drudzis (> 10%).

Berni vecumd no 2 lidz 4 gadiem — péc balstvakcindcijas (ceturtd deva)

6. pétijuma 2 grupas (3. faze, 2. un 3. grupa) 1 207 dalibnieki (2. grupa: 218, 3. grupa: 989) vecuma no
2 I1dz 4 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva) no 2,1 lidz 8,6 ménesiem péc 3. devas sanemsanas

2. grupa un no 2,8 lidz 17,5 ménesiem pec 3. devas sanemsabas 3. grupa. Dalibnieku, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novéro$anas laika mediana

2. grupa bija 4,6 ménesi, un noverosanas laika mediana 3. grupa bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop&jais droSuma profils bija
lidzigs tam, ko noveroja péc 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
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no 2 1idz 4 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 30%) un nogurums (> 20%).

Berni vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas (ceturta deva)

6. petijuma (3. fazes) apakskopa, 113 dalibnieki vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi

3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ug) balstvakcinaciju (ceturto
devu) no 2,6 1idz 8,5 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Dalibnieku, kuri sanéma Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novéro$anas laika mediana bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop€jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes

(> 20%) un muskulu sapes (> 10%).

Dalibnieki vecuma no 12 gadiem — péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcindcijas devas
(ceturtd deva)

5. pétijuma (2./3. fazes) apakskopa, 107 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 313 dalibnieki
vecuma no 18 lidz 55 gadiem un 306 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, saneéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) balstvakcinaciju (ceturto devu) no 5,4
l11dz 16,9 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Noveérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturto devu), bija vismaz 1,5 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturtas devas) kopg&jais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko noveroja péc 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 12 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 50%), galvassapes (> 40%), sapes
muskulos (> 20%), drebuli (> 10%) un sapes locitavas (> 10%).

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétjjumos un Comirnaty
pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas tabulas veida personam no 6 ménesu
vecuma

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas ir
noraditas talak saskana ar $adam biezuma kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijjumos un
Comirnaty pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
personam no 6 ménesu vecuma

Organu sistemu Klase BieZums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sist€mas BieZi Limfadenopatija®
traucjumi
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas
(piem@ram, izsitumi', nieze, natrene®,
angioedémaP)
Nav zinams Anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures traucgjumi Retak Samazinata &stgribal
Psihiskie traucgjumi Loti biezi AizkaitindmibaX
Retak Bezmiegs
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes, miegainibaX
Retak Reibonis!, letargija
Reti Akiita periféra sejas paralize®
Nav zinams Parestézija“, hipestézija®
Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Miokardits®, perikardits*
Kunga un zarnu trakta traucjumi Loti biezi Caureja’
Biezi Slikta d@isa, vem$ana®™
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Adas un zemadas audu bojajumi Retak Hiperhidroze, sviSana naktis
Nav zinams Erythema multiforme¢
Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi Artralgija, mialgija
sisteémas bojajumi Retak Sapes ekstremitates®
Reproduktivas sisteémas traucgjumi | Nav zinams Smaga menstruala asinosana'
un kriits slimibas
Visparé€ji traucgjumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta, jutigums
ievadiSanas vieta injekcijas vietak, nogurums, drebuli,
drudzis', pietikums injekcijas vieta
BieZi Apsartums injekcijas vieta"
Retak Astenija, slikta passajita, nieze
injekcijas vieta
Nav zinams Plass pietiikums vakcinas injekcijas
ekstremitate?, sejas pietiikums?

a. Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem limfadenopatiju biezak novéroja péc balstvakcinacijas (< 2,8%) devas
neka péc primaras vakcinacijas (< 0,9%) devam.

b.  Angioedémas bieZuma kategorija bija “reti”.

C.  Visa klinisko p&tfjumu dro§uma noveérosanas perioda lidz 2020. gada 14. novembrim ¢etri dalibnieki

COVID-19 mRNS vakcinas grupa zinoja par akiitu periféru sejas paralizi (parézi). Sejas paralize sakas 37.

diena péc 1. devas (dalibnieks nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena péc 2. devas. Placebo grupa nebija

zinojumu par akiitas periféras sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

Nevelama blakusparadiba noteikta pécregistracijas perioda.

Attiecas uz vakcinéto roku.

P&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu, drudzis tika noverots biezak.

P&cregistracijas fazg ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanémgjiem ar dermatologisku pildvielu

injekciju anamnéze.

h.  Apsartums injekcijas vieta radas biezak (loti biezi) dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sist€émas traucgjumiem.

i.  Izsitumu biezuma kategorija dalibniekiem vecuma no 6 1idz 23 ménesiem bija “biezi”.

j Samazinatas €stgribas biezuma kategorija dalibniekiem vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem bija “loti biezi”.

k.  Aizkaitinamiba, jutigums injekcijas vietd un miegainiba attiecas uz dalibniekiem vecuma no 6 lidz
23 méneSiem.

I.  Lielaka dala gadijumu p&c rakstura bija nenozimigi un islaicigi.

m. VemsSanas biezuma kategorija bija “loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecem un dalibniekiem ar
imiinas sistémas traucg€jumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem.

@ —+oa

Ipasas pacientu grupas

Zidaini, kuri dzimusi pétijuma ieklautajam gritniecém — péc Comirnaty 2 devam

Petijuma C4591015 (9. pétijums), kas bija 2./3. fazes, placebo kontroléts p&tijums, kopuma izvertgja
346 gritnieces, kuras sanéma Comirnaty (n = 173) vai placebo (n = 173). Zidainus (Comirnaty

n = 167 vai placebo n = 168) izvértéja laika perioda Iidz 6 ménesiem. Netika konstatéti droSuma
apsveérumi, kas biitu saistiti ar mates vakcinaciju ar Comirnaty.

Peétijuma dalibnieki ar imiinds sistémas traucejumiem (pieaugusie un bérni)
Petijuma C4591024 (10. petijums) Comirnaty sanéma kopuma 124 personas ar imiinas sisteémas
trauc&jumiem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits un perikardits
Augstaks miokardtta risks péc vakcinacijas ar Comirnaty ir gados jaunakiem virieSiem (skatit 4.4.
apakspunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos p&tijumos noteikts, ka p&c otras Comirnaty devas
gados jaunakiem virieSiem pastav paaugstinats risks. Viena petijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
pec otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 0,265 (95% TI: 0,255-0,275) papildu
miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neekspongétiem cilvékiem. Cita p&tjjuma
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28 dienu laika p&c otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstatgja 0,56 (95% TI: 0,37-0,74)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvékiem salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.

Ierobezoti dati liecina, ka miokardita un perikardita risks p&c vakcinacijas ar Comirnaty b&rniem
vecuma no 5 1idz 11 gadiem $kiet zemaks neka bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&cregistracijas perioda un kliniskajos p&tijumos ir zinots par lielakas neka ieteicams Comirnaty devas
ievadisanu. Kopuma nevélamie notikumi, par kuriem zinoja pardozeSanas gadijuma, bija lidzigi
zinamajam Comirnaty nevélamo blakusparadibu profilam.

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstesanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS iekltisanu saimniekstinas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kode pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spiralé. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssapliisanas
formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §iinu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodroS$inat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Omikrona variantam pielagota Comirnaty vakcina

Imiingenitate zidainiem un bérniem vecumd no 6 ménesiem lidz 4 gadiem — péc balstvakcindcijas
(ceturtd deva)

6. petijuma apakskopas analiz€ 310 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, kuri ieprieks bija
sanémusi 3 ieprieksgjas devas ar Comirnaty 3 mikrogrami/deva koncentratu dispersijas pagatavosanai,
sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva). Rezultati
ietvera imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. pétijuma dalibniekiem vecuma no

6 menesiem I1dz 4 gadiem, kuri bija san€musi 3 devas ar Comirnaty 3 mikrogrami/deva koncentratu
dispersijas pagatavo3anai.

NT50 testi pret Omicron BA.4-5 un pret atsauces celmu dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

5 gadiem, kuri 6. pétijjuma bija sanémusi Comirnaty (Bivalent BA.4-5) balstvakcinacijas devu,
salidzinot ar dalibnieku apakskopu, kuri 3. p&tijuma bija sanémusi 3 Comirnaty devas, apliecinaja
parakumu atbildes reakcija pret Omicron BA.4-5, pamatojoties uz GMR, un vismaz lidzvertibu,
pamatojoties uz serologiskas atbildes reakciju raditaju atskiribu, ka ar vismaz lidzvertibu imtinas
atbildes reakcija pret atsauces celmu, pamatojoties uz GMR un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
atSkiribu (2. tabula).
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2. tabula.

dalibniekiem ar serologisko atbildes reakciju (1 ménesi péc 4. devas
1. pétijuma/l ménesi péc 3. devas 3. pétijuma) — dalibnieki ar pieradijumiem par
infekciju un bez tiem — vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem — izvértéjama

imiingenitates populacija

B apakSpétijuma 2. grupa — geometrisko vidgjo attiecibas un procentuala atskiriba

3. pétijuma)

Geometrisko vidéjo attiecibas (1 ménesi péc 4. devas 6. pétijuma/l ménesi péc 3. devas

Comirnaty
(Bivalent
Comirnaty (Bivalent BA .4-5) BA.4-5) (3 ng)
(3 Hg) Comirnaty (3 ug) / Comirnaty
6. petijums 3. pétijuma apakskopa (3 ug)
GMT® GMT® GMR®
Tests’ n? (95% TI1°) n? (95% T1°) (95% TI)°
SARS-CoV-2
neitraliz&josais tests —
Omicron BA.4-5 - 1839,3 941,0 1,95
NT50 (titrs) 223 (1630,5;2074,9) | 238 | (838,1;1058,2) | (1,65;2,31)¢
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
atsauces celms — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titrs) 223 (6017,5;7318,8) | 238 | (6645,5;8030,7) | (0,79; 1,04)

6. pétijuma/l ménesi péc 3. devas 3. pétijuma)

Procentuala at$kiriba dalibniekiem ar serologisko atbildes reakciju (1 ménesi péc 4. devas

Tests Comirnaty (Bivalent BA .4-5) Comirnaty (3 pg) Atskiriba
(3 Hg) 3. pétijuma apakskopa
6. pétijums
N9 n" (%) \E n" (%) %’

(95% TIY) (95% TIY) (95% TI1%)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neitraliz&josais tests — (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 -
NT50 (titrs)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neitralizgjosais tests — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)™
atsauces celms — NT50
(titrs)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vid€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower
limit of quantitation); LSMeans = vid&ja vertiba péc mazako kvadratu metodes (least square means); NT50 =
50% neitraliz€josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms pirmas p&tjjuma
vakcinas devas ievadiSanas). Ja sakumstavokla mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas meérjjums >4 x LLOQ
tiek uzskatits par serologisko atbildi.
a. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas

laika punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot LSMeans vértibas un atbilstosos TI, pamatojoties uz
logaritmiski transformétu testu rezultatu analizi, izmantojot linearas regresijas modeli un ieklaujot
logaritmiski transformétus neitraliz€joSo antivielu titrus sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu,
vecuma grupu (tikai vecuma grupai no > 6 ménesiem Iidz < 5 gadiem) un vakcinas grupu ka kovariatus.
Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot analizes LSMeans atskiribas un atbilstosos TI,
pamatojoties uz ieprieks aprakstito regresijas modeli.

d. Parakuma ITmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

V==

e. Vismaz lidzvertibas Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67 un

GMR punkta novértéjums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotné&jais celms
(USA-WAT1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).
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g. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértibas ir saucgji procentuala patsvara aprékiniem.

h. n= dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.

i. Precizais divpusgjais TI pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

_____

stratificeta atbilstosi sakumstavokla neitraliz€josa titra kategorijai (< mediana; > mediana), izteikta ka
Comirnaty (Bivalent BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 pg]) procentuala attieciba. Sakumstavokla neitralizgjoso
titru mediana ir aprékinata pec apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

k. Divpusgjs TI ipatsvara atskiribai, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen)
metodi un stratificEta atbilstosi sakumstavokla neitralizgjosa titra kategorijai (< mediana; > mediana), izteikta
ka procentuala attieciba.

I.  Vismaz lidzveértibas limenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

m. Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpus&ja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.

Imiingenitate bérniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcindcijas (ceturta deva)

6. petijuma apakskopas analize 103 dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty 2 devu primaro
s€riju un balstvakcinaciju, san€ma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 balstvakcinaciju (ceturta
deva). Rezultati ietvéra imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. pétijuma dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri bija san€musi 3 Comirnaty devas. No dalibniekiem vecuma no 5
lidz 11 gadiem, kuri sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 ceturto devu, un dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri sanema treSo Comirnaty devu, attiecigi 57,3% un 58,4%
sakumstavoklt bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

Imtina atbilde 1 ménesi pec Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (ceturta
deva) izraisija kopuma lidzigus omikronam BA.4/BA.5 specifiskus neitralizgjoSos titrus, salidzinot ar
titriem salidzinajuma grupa, kura sanéma 3 Comirnaty devas. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 art
izraisTja I1dzigus atsauces celmiem specifiskus titrus, salidzinot ar titriem salidzinajuma grupa.

Vakcinas imiingenitates rezultati pec balstvakcinacijas devas dalibniekiem vecuma no 5 Iidz
11 gadiem ir noraditi 3. tabula.

3. tabula. 6. pétijums — geometriska vidéja attieciba un geometriski vidéjie titri — dalibnieki ar
pieradijumiem par infekciju un bez tiem — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem — izvertégjama
imiingenitates populacija

Vakcinas grupa (ka noziméts/randomizéts)
6. petijjums
Comirnaty
(Original/Omicron 3. pétijums 6. pétijums
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 ug 10 ug (Original/Omicron
Parauga 4. deva un 3. deva un BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 nemsanas | 1 meénesi péc 4. devas 1 ménesi péc 3. devas 10 yg
neitralizejosais laika GMT® GMT® GMR¢
tests punkts® | n® (95% TI°) n® (95% TI°) (95% T19)
Pirms 488,3 248,3
Omikrons BA.4- | vakcinacijas 102 | (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5) i
5 — NT50 (titrs)® 2189,9 1393,6 1,12
1 ménesis |102 | (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92;1,37)
Pirms 2904,0 1323,1
Atsauces celms —|vakcinacijas |102 | (2372,6; 3554,5) 113 (1055,7; 1658,2) i
NT50 (titrs)® 8245,9 7235,1
1 ménesis [102 | (7108,9; 9564,9) 113 (6331,5; 8267,8) i

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$gja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

a. Protokola noradttais asins paraugu nemsanas laiks.
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b. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas
laika punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijjumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot testu mazako kvadratu vid&jo vertibu atskiribas un
atbilsto3os TI, kas pamatojas logaritmiski transformétos neitralizgjosos titros, izmantojot regresijas modeli,
ieklaujot neitraliz&joSos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu un
vakcinas grupu ka kovariatus.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).

Imiingenitate daltbniekiem no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindcijas (ceturta deva)

5. petijuma apakskopas analiz€ 105 dalibnieki vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, 297 dalibnieki vecuma
no 18 lidz 55 gadiem un 286 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty
2 devu primaro s€riju un balstvakcinacijas devu, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu). No dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 55 gadiem
un no 56 gadu vecuma attiecigi 75,2%, 71,7% un 61,5% sakumstavokli bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

50% neitraliz&joSo antivielu titru (NT50) testos pret omikronu BA.4-5 un pret atsauces celmu
dalibniekus vecuma no 56 gadiem, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA .4-
5 balstvakcinaciju (ceturta deva), salidzinaja ar 4. petijjuma dalibnieku apakskopu, kura bija saneémusi
Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), un apliecingja Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
parakumu par Comirnaty, pamatojoties uz geometrisko vidgjo attiecibu (geometric mean ratio, GMR),
un vismaz lidzvertibu, pamatojoties uz serologiskas atbildes raditaju atskiribu attieciba uz atbildes
reakciju pret omikrona BA.4-5, ka ari vismaz lidzveértibu imiinaja atbildes reakcija pret atsauces
celmu, pamatojoties uz GMR (4. tabula).

NT50 testos pret Omicron BA.4/BA.5 dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar
dalibniekiem no 56 gadu vecuma, kuri 5. p&tijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu), apliecinaja vismaz [idzvertibu atbildes reakcija pret omikronu BA.4-5
dalibniekiem vecuma no 18 1idz 55 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem no 56 gadu vecuma, gan GMR,
gan serologiskas atbildes raditaju atskiriba (4. tabula).

P&tijuma izvert&ja ari NT50 Iimeni pret omikronu BA.4-5 SARS-CoV-2 un atsauces celmiem pirms

vakcinacijas un 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinaciju (ceturto devu)
(5. tabula).

4. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala atskiriba— Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
5. pétijjuma un Comirnaty 4. pétijjuma apaksSkopa — dalibnieki ar pieradijumiem par
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem — izvértéjama imiingenitates populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

5. pétijums 4. petljuma
Comirnaty apakskopa Vecuma grupu | Vakcinas grupu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums salidzinajums
Comirnaty > 56 gadi
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
18-55 gadi/> 56 | Omicron BA.4-5
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem gadi /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTP
neitralizéjosais GMT® (95% GMTP GMR® GMR®
tests nt |1 (95% TI9| n? TI?) n? | (95% TI®) (95% TI°) (95% TI°)
. 4455,9 4158,1 938,9
?,{I"T'grg?ﬁ'frgf 5| 207 | (3851.7; | 284 | (3554.8; | 282 | (802.3; © 82:91816)8 @ 45’_931 44y
5154,8) 4863,8) 1098,8) T e
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Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa procentuala ipatsvara atSkiriba

Comirnaty 4. petijjuma Vecuma grupu Vakelnu grupu
- - apakskopa s salidzinajums
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums > 56 gadi
Comirnaty .
Original/Omicro Cg;?'irrr::lt/y
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem n BA.4-5 omi g BA 4.5
18-55 gadi/> 56 |~ heron BA.4-
gadi /Comirnaty
- - . i (o )
SARSCOVZ | o) | r(‘ggo//‘;) | ) | Adkinba AtSkiriba¥
tests ! (95% TI¥) 14 (95% TI) (95% TI' (95% TI'
Omicron BA.4-5 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
— NT50 (titrs)¢ (55,4 (60,8; (40,5;52,6) | (-9,68;3,63)™ | (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaks$&ja robeza (lower
limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrS; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde ir definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla. Ja sakumstavokla
merijums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérijums > 4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko atbildi.
a. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vid&jas logaritmiskas veértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

c. GMR un divpusgjie 95% TTI tika aprekinati, kapinot mazako kvadratu vidgjas vertibas un atbilstosos TI, kas
pamatojas logaritmiski transform&tos neitraliz€joSos titros, izmantojot regresijas modeli, ieklaujot

neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli un vakcinas grupu vai vecuma grupu.

d. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WA1/2020, kas izolets 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apaksvariants BA.4/BA.5).

Vismaz lidzvertibas ITmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67.
Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

Q o

— X

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaks&ja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta noveértejums ir > 0,8.

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértiba ir saucgjs procentuala Ipatsvara aprékiniem.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpus&jais T1 pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Ipatsvara atSkiriba, kas izteikta procentos.

Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi p&c
sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijas (< mediana; > mediana) Tpatsvara atskirtbam. Sakumstavokla
neitraliz&joso titru mediana ir aprékinata pec apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaks&ja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaks&ja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.
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5. tabula. Geometriski vidgjie titri — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 5. pétijjuma
apakskopas — pirms balstvakcinacijas (ceturta deva) un 1 ménesi péc tas — dalibnieki
no 12 gadu vecuma — ar pieradijumiem par infekciju un bez tiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Parauga
SARS-CoV-2 | nemsanas
neitralizacijas laika Comirnaty
tests punkts? Original/Omicron BA.4-5
12— 17 gadi 18-55 gadi no 56 gadiem
GMT® GMT® GMT®
nb (95% TI¢) | nP (95% TI°) nb (95% TI°)
Pirms 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4- | vakcinacijas | 104 | (835,1; 1464,3) | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5— NT50 (titrs)® 8212,8 4455,9 4158,1
1 ménesis | 105 | (6807,3; 9908,7) | 297 (3851,7; 5154,8) 284 (3554,8; 4863,8)
Pirms 6863,3 4017,3 3690,6
vakcinacijas | 105 | (5587,8; 8430,1)| 296|  (3430,7; 4704,1) 284 (3082,2; 4419,0)
Atsauces celms
— NT50 (titrs)® 236413
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1 ménesis | 105 27 299,8) 296| (14686,5;18142,6) | 286 | (14499,2;18212,4)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); LLOQ =
kvantitativas noteikSanas apaksgja robeza (lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjtidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
[USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari] un omikrona B.1.1.529 apaksvariants BA.4-5).

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizets, placebo kontrol&ts, noverotajam
maskets, devas noteikSanas p&tijums vakcinas atlases un efektivitates izvertéSanai personam no

12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 lidz 55 gadiem
un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabiit > 56 gadu vecuma grupa. Petjjuma
neiek]ava personas ar imitinas sist€émas traucgjumiem un tos, kuriem ieprieks péc kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem kriterijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tijuma ieklava dalibniekus ar
ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, defingtu ka slimibu bez pasliktinasanas, kurai nav
nepiecieSamas nozimigas izmainas arst€Sana vai hospitalizacija 6 ned€lu perioda pirms ieklausanas
petjuma, ka arT personas ar kltniski stabilu cilvéka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa
(HCV) vai B hepatita virusa (HBV) infekciju.

Efektivitate kliniska pétijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem — pec 2 devam

2. petijuma 2./3. fazg, pamatojoties uz datiem, kas iegati 1idz 2020. gada 14. novembrim, aptuveni
44 000 dalibnieku randomiz€ja vienadas grupas divu sakotngji apstiprinatas COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus, kuri sanéma otro
vakcinacijas devu 19 Iidz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Lielaka dala (93,1%)
vakcinas sanémgju otro devu sanéma 19 dienas Iidz 23 dienas péc 1. devas. Ir paredzets turpinat
pétijuma dalibnieku noveérosanu 24 ménesu perioda péc 2. devas vakcinas droSuma un efektivitates
novert§jumam COVID-19 novérsana. Lai kliiskaja p&tijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai
COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaieveéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un p&c gripas
vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja p&tijjuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai COVID-19 mRNS
vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un pec asins/plazmas produktu

sanemsanas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas Iidz p&tijjuma beigam.

Primara efektivitates mérka kriterija analizei paredzeta populacija ietveéra 36 621 dalibnieku no
12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilveki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
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placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$éju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).

Primaras efektivitates analizes laika p&tijuma dalibnieku nov&roSanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika noverotas nozimigas klmiskas atSkiribas petijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritosas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabgts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir noradita 6. tabula.
6. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvértéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1P n1P Vakcinas
Noverosanas laiks® Noverosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI)®
Visi dalibnieki 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
Vecuma no 16 Iidz 64 7 143 95,1
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vecuma no 65 gadiem 1 19 94,7
un vecaki 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
Vecuma no 65 Iidz 74 1 14 92,9
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1; 99,8)
Vecuma no 75 gadiem 0 5 100,0
un vecaki 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no min&ta) drudzis, klepus
paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai
pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja vai vemsana. ]

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika péc

peédgjas devas sanemsanas) par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju (piem&ram, negativs N-saistoso antivielu

[serums] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT)

[deguna uztriepi] 1. un 2. viZite) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizit€ 7 dienu

laika péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam meérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 2. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. Vakcinas efektivitates divpuséjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

o

COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noversot pirmo COVID-19 gadijumu kops 7 dienam péc 2.
devas, salidzinot ar placebo, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,6% lidz 97,6%) dalibniekiem no
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16 gadu vecuma ar vai bez pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju ar SARS-CoV-2.

Primarajam efektivitates merka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
Krit€riju novertgjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, ka ar1 dalibniekiem ar blakusslimibam,
kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Atjauninatas efektivitates analizes tika veiktas, kad bija uzkrati papildu apstiprinati COVID-19
gadijumi mask&taja placebo kontrol&taja novéro$anas perioda Iidz 6 méneSiem péc 2. devas

efektivitates populacija.

7. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums péc 7 dienam péc 2. devas pa
vecuma apakSgrupam — dalibnieki bez pieradijumiem par ieprieks bijusu SARS-
CoV-2 infekciju* pirms briza, kad pagajusas 7 dienas péc 2. devas — izvértéjama
efektivitates (7 dienu) populacija placebo kontrolétaja novéroSanas perioda
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N# =20 998 N2 =21 096
gadijumi gadijumi
n1P n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Noveérosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29 (95% T1°)
Visi dalibnieki 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
Vecuma no 16 lidz 64 70 710 90,6
gadiem 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vecuma no 65 gadiem 7 124 94,5
un vecaki 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)
Vecuma no 65 lidz 74 6 98 941
gadiem 0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)
Vecuma no 75 gadiem 1 26 96,2
un vecaki 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas

paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma

paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija pieradijumu par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju (t.i.,

negativs antivielu, kuras saistas pie N, testa rezultats [serums] 1. vizite, nekonstatéts SARS-CoV-2 NAAT

testa [iztriepe no deguna] 1. un 2. viZit€) un negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) jebkura

neplanotaja vizite lidz bridim, kad bija pagajusas 7 dienas p&c 2. devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kriterija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas lidz noverosanas perioda beigam.

d. n2 = mérka kriterija riskam paklauto dalibnieku skaits.

e. Vakcinas efektivitates divpusg€jais 95% ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

f. Ieklava apstiprinatus gadijumus dalibniekiem vecuma no 12 1idz 15 gadiem: 0 dalibnicki COVID-19 mRNS
vakcinas grupa, 16 dalibnieki placebo grupa.

o

Atjauninataja efektivitates analizé COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noverSot pirmo COVID-19
gadijumu no 7 dienam pé&c 2. devas laika perioda, kad domingjosie cirkulgjosie celmi bija
Uhanas/pirmatngjais (wild) tips un Alfa virusa variants, salidzinot ar placebo, bija 91,1% (95% TI:
88,8%-93,0%) dalibniekiem novertgjamas efektivitates populacija ar pieradijumiem par iepriekseju
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem.

110



Turklat atjauninatas efektivitates analizes pa apaksSgrupam uzradija lidzigu efektivitates punkta
novertgjumu dazadiem dzimumiem, etniskajam grupam, atraSanas vietai un dalibniekiem ar
blakusslimibam un aptaukosanos, kas ir saistita ar augstu smaga COVID-19 risku.

Efektivitate pret smagu COVID-19
Sekundaro efektivitates mérka kriteriju atjauninatas efektivitates analizes atbalsta ieguvumu no
COVID-19 mRNS vakcinas smagas COVID-19 slimibas novérsana.

Uz 2021. gada 13. martu vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 slimibu ir noradita tikai
dalibniekiem ar ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (8. tabula), jo COVID-19 gadijumu
skaits dalibniekiem bez iepriek$&jas SARS-CoV-2 infekcijas bija tads pats ka dalibniekiem ar
ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tas abas — COVID-19 mRNS vakcinas un placebo —
grupas.

8. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais smaga COVID-19 gadijums dalibniekiem ar
iepriekSéju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas saskana ar Partikas un zalu parvaldes
(Food and Drug Administration — FDA)* datiem péc 1. devas vai kop$ 7 dienam péc
2. devas placebo kontrolétaja novérosanas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
gadijumi gadijumi Vakcinas
n1? n1? efektivitate %
Novérosanas laiks (n2°) [Noveéro$anas laiks (n2°) (95% TI°)
1 30 96,7
Pac 1. devas® 8,439° (22 505) 8,288 (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 dienas pec 2. devas' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas

paradisanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

* Smaga COVID-19 slimiba, ka defingjusi FDA, ir apstiprinats COVID-19 un vismaz viens no $adiem

apstakliem:

e Kliniskas pazimes miera stavokli, kas liecina par smagu sist€misku slimibu (elpoSanas biezums > 30
ieelpas minte, pulsa atrums > 125 reizes miniité, skabekla piesatinajums < 93% ar istabas gaisu jiiras
limend vai arteriala skabekla parciala spiediena un frakcionali ieelpota skabekla attieciba < 300 mmHg).

e ElpoSanas mazspgja [defineta ka vajadziba p&c augstas plismas skabekla, neinvazivas ventilacijas,
mehaniskas ventilacijas vai ekstrakorporalas membranu oksigenacijas (extracorporeal membrane
oxygenation — ECMO)].

e  Pieradijums par Soku (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg, diastoliskais asinsspiediens < 60 mmHg
vai nepiecieSamiba p&c vazopresoriem).

e Nozimiga akiita nieru, aknu vai neirologiska disfunkcija.

e UznpemsSana intensivas apripes nodala.

e Nave.

a. nl = dalibnieku skaits, kas atbilst merka kritérija definicijai.

n2 = dalibnieku skaits ar mérka kritérija risku.

€. Vakcinas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (T) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

d. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz 1. devas visas pieejamas efektivitates (modificétas arstésanai
paredzetas) populacijas, kas ieklava visus randomizgtos dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 p&tjjuma
intervences devu.

e. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kriterija riskam. Laika periods, kada apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 1. devas lidz
noverosanas perioda beigam.

f. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz izvert€jamas efektivitates (7 dienas) populaciju, kas ietvéra visus
piemérotos randomizetos dalibniekus, kuri san€ma visas p&tijjuma intervences devas, ka bija randomizets
ieprieks noteiktaja laika loga un kuriem pec klinicista ieskatiem nebija citu svarigu novirzu no protokola.

0. Kopgjais novérosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas Iidz novérosanas perioda beigam.

=
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Efektivitate un imiingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. petijuma sakotngja analize, vertgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem (kas atspogulo
noverosanas ilguma medianu > 2 ménesi pec 2. devas) bez pieradijumiem par ieprieksgju infekciju,
nebija infekcijas gadijumu 1005 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un bija 16 infekcijas gadijumi
978 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Efektivitates punkta noveértejums ir 100% (95% ticamibas
intervals: 75,3; 100,0). Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$€ju infekciju, bija 0
infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 18 infekcijas gadijumi 1110
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95%
ticamibas intervals: 78,1; 100,0).

Tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas
tika atklati maskétas, placebo kontrolétas novérosanas laika un radas 1idz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata 2. pétijuma efektivitates analizg, vértéjot pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju, nebija infekcijas gadijumu 1057 dalibniekiem, kuri sanéma
vakcinu, un bija 28 infekcijas gadijumi 1030 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 86,8; 100,0) laika perioda, kad domingjosais
cirkulgjosais celms bija Alfa virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par
iepriek$&ju infekciju, bija 0 infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

30 infekcijas gadijumi 1109 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 87,5; 100,0).

2. petijuma nejausinati atlasitai dalibnieku apakskopai bez serologiskiem vai virusologiskiem
pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju [idz 1 ménesim pec 2. devas tika veikta
SARS-CoV-2 neitraliz&joso antivielu titra analize 1 ménesi péc 2. devas, salidzinot atbildes reakciju
pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem (n = 190) ar to, kada bija dalibniekiem vecuma no 16 lidz
25 gadiem (n = 170).

Titra geometrisko vid&jo vertibu (geometric mean titres — GMT) attieciba vecuma grupa no 12 lidz
15 gadiem pret vecuma grupu no 16 lidz 25 gadiem bija 1,76 ar divpusgjo 95% TI: 1,47-2,10.
Tadgjadi tika sasniegts vismaz lidzvertibas kritérijs, kas bija 1,5 reizes, jo geometriskas videjas
attiecibas [geometric mean ratio — GMR] divpusgja 95% TI apaksgja robeza bija > 0,67.

Efektivitate un imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par
12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijums ir 1./2./3. fazes petijums, kas ietver atklato vakcinas devas noteikSanas posmu (1. fazi) un
daudzcentru, starptautisku, randomizgetu, fiziologiska skiduma placebo kontrolétu, novérotajam
masketu efektivitates posmu (2./3. faze), kura ieklava dalibniekus vecuma no 5 1idz 11 gadiem.
Lielaka dala (94,4%) randomiz&to vakcinas sanémgju sanéma otro devu no 19 Iidz 23 dienam péc

1. devas.

Sakotngjie vakcinas efektivitati aprakstosie rezultati beérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem bez
pieradijumiem par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju ir noraditi 9. tabula. Ne vakcinas grupa, ne
placebo grupa netika novéroti COVID-19 gadijumi dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriekseju
SARS-CoV-2 infekciju.
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9. tabula. Vakecinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas: bez
pieradijumiem par infekciju laika Iidz 7 dienam péc 2. devas — 2./3. faze — bérni
vecuma no 5 lidz 11 gadiem, izvértéjama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina
10 pg/deva Placebo
N?=1305 N2=663
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
(n29 (n2% (95% TI)
Bérni vecuma no 5 to 3 16 90,7
11 gadiem 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (ietver §adus simptomus: drudzis, klepus paradisanas vai

pastiprinaSanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinaSanas,

garSas vai oZas zuduma paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analizg tika icklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-

CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [seruma] tests 1. viziteé un SARS-CoV-2 netika

noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. vizit€) un bija negativs

NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 7 dienam péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam meérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijjumu uzkrajumam ir no 7 dienam péc
2. devas lidz noveroSanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kriterijam.

oo

Tika veikta ieprieks noteikta, hipoteze balstita efektivitates analize ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas tika atklati masketas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas lidz
6 ménesiem péc 2. devas efektivitates populacija.

3. petijuma efektivitates analiz€, vertgjot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 10 infekcijas gadijumi 2703 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

42 infekcijas gadijumi 1348 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir
88,2% (95% ticamibas intervals: 76,2; 94,7) laika perioda, kad domingjosais cirkulgjosais celms bija
Delta virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par ieprieks&ju infekciju, bija

12 infekcijas gadijumi 3018 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 42 infekcijas gadijumi

1511 dalibniekiem, kuri sanema placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 85,7% (95% ticamibas
intervals: 72,4; 93,2).

3. petijuma SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso titru (NT50) analize 1 ménesi péc 2. devas nejausi
atlastta dalibnieku apakskopa apliecinaja efektivitati, izmantojot imiinas atbildes imiinparneses
metodi, salidzinot b&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 Iidz mazak par 12 gadiem)
3. petijuma 2./3. fazg ar dalibniekiem vecuma no 16 Iidz 25 gadiem 2. p&tijuma 2./3. fazg, kuriem
nebija serologisku vai virulogisku pieradijum par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim
péc 2. devas, sasniedzot ieprieks§ noradito imiinparneses kritériju geometriskas vidéjas attiecibas
(geometric mean ratio — GMR) un serologiskas atbildes raditaju atskiribas, defingjot serologisko
atbildi ka SARS-CoV-2 NT50 palielinaSanos vismaz 4 reizes salidzinajuma ar sakumstavokli (pirms
1. devas).

SARS-CoV-2 NT50 GMR 1 ménesi p&c 2. devas berniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, berniem
vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem) pret jauniem pieaugusajiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem bija
1,04 (divpusgjais 95% TI: 0,93; 1,18). No dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 m&nesim péc 2. devas 99,2% bernu vecuma no 5 Iidz 11 gadiem un
99,2% dalibnieku vecuma no 16 1idz 25 gadiem bija serologiska atbilde 1. ménesi p&c 2. devas.
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Dalibnieku ar serologisko atbildi ipatsvara atskiriba Sajas 2 vecuma grupas (bérni — jauni pieaugusie)
bija 0,0% (divpusgjais 95% TI: -2,0%; 2,2%). ST informacija ir noradita 10. tabula.

10. tabula. 50% neitralizéjosa titra kop€ja geometriska attieciba un dalibnieku ar serologisko
atbildi procentuaila ipatsvara atSkiriba — bérnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem
(3. pétijums) un dalibnieku vecuma no 6 Iidz 25 gadiem (2. pétijums) salidzinajums —
dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju lidz 1 ménesim péc 2. devas — imiinas
parneses apakskopa — 2./3. faze — izvértéjama imiingenitates populacija

COVID-19 mRNS vakeina
10 pg/deva 30 pg/deva
no 5 lidz 11 gadiem | no 16 lidz 25 gadi No 5 Iidz 11 gadiem/
N2=264 N2=253 no 16 lidz 25 gadiem
Sasniedza
imunparneses
Laika GMT® GMT® GMR¢ mérki®
punkts® (95% TI°) (95% TI°) (95% T19) (J/IN)
Geometriskai
s vidéjais
50%
neitralizéjosa |1. ménesis
is titrs' pec 2. 1197,6 1146,5 1,04
(GMT") devas (1106,1; 1296,6) (1045,5; 1257,2) | (0,93; 1,18) J
Sasniedza
AtSkiriba | imiinparneses
Laika n? (%) n? (%) %' merki*
punkts® (95% TIM (95% TIM (95% TH) (J/IN)
Serologiskas
atbildes
raditajs (%),
kas atbilst
50% 1. ménesis
neitralizéjoSa [pec 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
m titram' devas (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) J

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vid€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$gja robeza (lower

limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests (nucleic acid amplificaiton test); NT50 = 50%

neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim

pec 2. devas, ar asins parauga ievaksanu) par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekceiju (tas ir, negativs N-saistoSo

antivielu [seruma] tests 1. viZite un 1 ménesi p&c 2. devas, un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju

amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. devas un 2. devas vizites, un bija negativs NAAT (deguna

uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 1 ménesim péc 2. devas, ar asins paraugu ievaksanu) un anamnézg

nebija COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja

sakumstavokla me&rijumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas parbaudes rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par

serologisko atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas un 1 ménesi p&c 2. devas. Sis
vertibas ir ari saucgji, kurus izmanto serologiskas atbildes raditaju procentualo dalu aprékiniem.

b. Protokola noteiktie laika periodu asins paraugu ievakSanai.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vértibas (pamatojoties uz Stjudenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprékinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidéjas atkiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu).

e. Iminparnese, kas pamatojas uz GMT, tiek pazinota, ja divpusgjais GMR 95% TI ir lielaks par 0,67 GMR un
punkta noveértgjums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizé$anas testu.
Testa ir izmantots fluorescgjoss zinotajviruss, kas iegiits no USA WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
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tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definets ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

g. n=dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam, kas pamatojas uz NT50 1 ménesi péc 2.
devas.

h. Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

i. Procentuala Ipatsvara atSkiriba (dalibniekiem vecuma no 5 1idz 11 gadiem minus dalibnickiem vecuma no 16
lidz 25 gadiem).

j. Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentualo
proprociju atskiribai.

k. Imanparnese, balstoties uz serologiskas atbildes raditaju, tiek pazinota, ja serologiskas atbildes atkiribas
apaksgjas robezas divpusgjais 95% TI ir lielaks par -10%.

Imiingenitate berniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcindcijas devas

3. petijuma Comirnaty balstvakcinacijas devu sanéma 401 nejausinati atlasits dalibnieks.
Balstvakcinacijas devas efektivitate be&rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir izsecinata péc
imiingenitates. Tas imiingenitate tika novértéta pec NT50 pret SARS-CoV-2 atsauces celmu
(USA_WA1/2020). NT50 analizes 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas, salidzinot ar laiku pirms
balstvakcinacijas devas, uzradija ievérojamu GMT palielinasanos personam vecuma no 5 lidz

11 gadiem, kuram nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2
infekciju Iidz 1 ménesim p&c 2. devas un balstvakcinacijas devas. Sis analizes rezultati ir apkopoti
11. tabula.

11. tabula. Geometrisko vidgjo titru kopsavilkums — NT50 — dalibnieki bez pieradijumiem par
infekciju — 2./3. faze — imiingenitates kopa — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem —
izvértéjama imiingenitates populacija

Parauga nemsanas laika punkts®
1 ménesi péc 1 ménesi pec
balstvakcinacijas 1 ménesi péc 2. devas balstvakeinacijas
devas (n°=67) (n°=96) devas
1 ménesi péc 2. devas
GMT® GMT® GMR¢

Tests (95% TI°) (95% TI°) (95% T19)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests — 2720,9 1253,9 2,17
NT50 (titrs) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower

limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

a. Protokola noteiktais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n=dalibnieku skaits ar derfgu un noteiktu testa rezultatu dotaja devas sanemsanas/parauga nemsanas laika
punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjas atkiribas (1 ménesi
pec balstvakcinacijas devas minus 1 ménesi pec 2. devas) un attiecigos TI (pamatojoties uz
Stjidenta t (Student) sadalijumu).

3 devu primaras vakcindcijas kursa efektivitdte un imiingenitate zidainiem un bérniem vecuma no

6 menesiem lidz 4 gadiem

3. petijuma efektivitates analize tika veikta apvienotaja populacija, kas ietvéra dalibniekus vecuma no
6 ménesiem lidz 4 gadiem, pamatojoties uz apstiprinatajiem gadijumiem 873 dalibniekiem COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 381 dalibnieku placebo grupa (randomizacijas attieciba 2:1), kuri sanéma
visas 3 pétijuma terapijas devas maské&ta noverosanas perioda laika, kad SARS-CoV-2 omikrona
variants (BA.2) bija galvenais izplatitais variants (datu apkopo$anas beigu datums 2022. gada

17. junijs).
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Vakcinas efektivitates rezultati péc 3. devas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem ir
sniegti 12. tabula.

12. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums no 7 dienam péc 3. devas —
maskétais novérosanas periods — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas
7 dienas péc 3. devas — 2./3. faze — vecuma no 6 méneSiem lidz 4 gadiem —
izvertejama efektivitates (3 devu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums no 7 dienam péc 3. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par iepriekseju
SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina 3 pg/deva Placebo
N2=873 N2=381
gadijumi gadijumi Vakcinas efektivitate
n1® n1® %

Apaksgrupa Novérosanas laiks® (n29) | Noverosanas laiks® (n2%) (95% TI°)
Vecuma no 13 21
6 ménesiem lidz 0,124 (794) 0,054 (351) 73,2
4 gadiem® (43,8; 87,6)
Vecuma no 2 lidz 9 13 71,8
4 gadiem 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
Vecuma no 4 8
6 ménesiem lidz 0,042 (296) 0,020 (147) 75,8
23 gadiem (9,7;94,7)

Saisinajumi. NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu; VE = vakcinas efektivitate.

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika p&c
3. devas sanemsanas) par iepriek§€ju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saisto3o antivielu
[serums] tests 1. deva, 1 menesi pec 2. devas (ja pieejams), 3. devas (ja pieejams) vizités, SARS-CoV-2
netika noteikts ar NAAT [deguna uztriepi] 1. devas, 2. devas un 3. devas pétijuma vizit€s un bija negativs
NAAT [deguna uztriepe] jebkura neplanotaja vizité 7 dienu laika p&c 3. devas) un nebija COVID-19
anamnéze.

a. N = dalibnicku skaits noraditaja grupa.

b. nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka krit€rija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka krit€rijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kritérija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 3. devas Iidz noverosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits merka krit€rijam.

e. VE divpusgjs 95% ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera-un Pirsona (Clopper and Pearson)
metodi, piclagojot novérosanas laikam.

Vakcinas efektivitate dalibniekiem ar pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem bija
lidziga dalibniekiem bez iepriek$&jas SARS-CoV-2 infekcijas.

Smaga COVID-19 kriteriji (ka aprakstits protokola, pamatojoties uz FDA definiciju un pielagojot
b&rniem) tika izpilditi 12 gadijumos (8 COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 4 placebo grupa)
dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem. Dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz
23 ménesSiem smaga COVID-19 kriteriji tika izpilditi 3 gadijumos (2 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 1 placebo grupa).

Imungenitates analizes veica imtnparneses apakskopa 3. petijuma 82 pétijuma dalibniekiem vecuma
no 6 lidz 23 ménesiem un 3. pétijuma 143 dalibniekiem vecuma no 2 lidz 4 gadiem bez pieradijumiem
par infekciju lidz 1 ménesim péc 3. devas, pamatojoties uz datu apkopoSanas beigu datumu 2022. gada
29, aprili.

SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus (NT50) salidzinaja 3. p&tijuma 2./3. fazes
imiingenitates apakskopa, kas ietvera dalibniekus vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem un no 2 lidz

4 gadiem 1. ménesi péc 3 devu primara vakcinacijas kursa, un nejausinati atlasita 2. pétijuma
2./3. fazes apakskopa, kas ietvéra dalibniekus vecuma no 16 lidz 25 gadiem 1. ménesi pec 2 devu
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primara vakcinacijas kursa, izmantojot mikroneitralizacijas testu pret atsauces celmu

(USA_WA1/2020).

Primaras iminparneses analiz&s salidzinaja titru geometriskas vidgjas veértibas (izmantojot
geometriskas vidgjas attiecibas [geometric mean ratio — GMR]) un serologiskas atbildes (definéta ka
SARS-CoV-2 NT50 paliclinasanas vismaz par 4 reizém no 1. devas) raditajus izvertéjama
imiingenitates populacija dalibniekiem bez pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju lidz
1 ménesim péc 3. devas vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem un vecuma no 2 1idz 4 gadiem un Iidz

1 ménesim p&c 2. devas dalibniekiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem. Ieprieks noraditie imiinparneses
kritériji tika sasniegti gan attieciba uz GMR, gan serologiskas atbildes atskiribai abas vecuma grupa

(13. tabula).

13. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala at§kiriba— imiinparneses apakskopa — dalibnieki
vecuma no 6 meénesiem lidz 4 gadiem (3. pétijums) 1 ménesi péc 3 devas un dalibnieki
vecuma no 16 lidz 25 gadiem (2. pétijums) 1 ménesi péc 2. devas — bez pieradijumiem
par SARS-CoV-2 infekciju — izvértéjama imiingenitates populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa pabeig§anas

SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)®

GMTP® GMT®
(95% TI1°) (95% TI°)
(1 ménesi péc (1 ménesi GMR®d
Vecums N 3. devas) Vecuma | N? |péc2.devas)| Vecums (95% TI)
No 2 lidz
1535,2 No 1180,0 4 gadiem / no
No 2 lidz (1388,2; 16 lidz (1066,6; 16 lidz 1,30
4 gadiem 143 1697,8) 25 gadiem| 170 1305,4) 25 gadiem (1,13; 1,50)
No 6 lidz
1406,5 No 1180,0 |23 ménesiem
No 6 lidz (1211,3; 16 lidz (1066,6; /no 16 lidz 1,19
23 méneSiem | 82 1633,1) 25 gadiem| 170 1305,4) 25 gadiem (1,00; 1,42)

Dalibnieku ar

serologisko atbildi 1 méne

si péc vakcinacijas kursa procentuala atSkiriba

SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)®
Serologiskas
n' (%) n' (%) atbildes
(95% TI9) (95% T19) raditaju
(1 ménesi péc (1 ménesi atSkiriba %"
Vecums | N2 3. devas) Vecums | N?* |pec2.devas)| Vecums (95% TI')
No 2 Iidz
No 4 gadiem/ no
No 2 lidz 141 (100,0) | 16 Iidz 168 (98,8) | 16 lidz 1,2
4 gadiem 141 | (97,4; 100,0) |25 gadiem| 170 | (95,8;99,9) | 25 gadiem (1,5; 4,2)
No 6 Iidz
No 23 ménesiem
No 6 lidz 80 (100,0) | 161idz 168 (98,8) | /no 16 lidz 1,2
23 ménesiem | 80 | (95,5; 100,0) |25 gadiem| 170 | (95,8;99,9) | 25 gadiem (3.4; 4,2)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu
piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro

sindromu.

Piezime. Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu [(lidz 1
ménesim péc 2. devas (2. pétijums) vai lidz 1 ménesim péc 3. devas (3. pétijums), panemot asins paraugu)] par
iepriekseju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [serums] tests 1. deva, 3. deva

(3. petijums) un 1 ménesi péc 2. devas (ja pieejams) vai 1 menesi péc 3. devas (3. p&tijums), panemot asins
paraugu) un nebija COVID-19 anamnézg.
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Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka paliclinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja
sakumstavokla m&rfjumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas testa rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko
atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas noraditajam testam dotaja
devas/parauga nemsanas laika punkta GMT aprékinasanai un dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa
rezultatu noraditajam testam sakumstavokli un dotaja devas/parauga nemsanas laika punkta serologiskas
atbildes raditaju aprékinasanai.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vértibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

c. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjo atskiribu (jaunaka
vecuma grupa minus no 16 lidz 25 gadu vecuma grupa) un attiecigos T1 (pamatojoties uz Stjiidenta t
(Student) sadalijumu).

d. Jaunakajai vecuma grupa (no 2 lidz 4 gadiem, no 6 lidz 23 ménesSiem) imtnparnese, kas pamatojas uz GMR,
tiek pazinota, ja divpus€ja GMR 95% TI apaksg€jo robeza ir lielaka par 0,67 GMR un GMR punkta
novertgjums ir > 0,8.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizé$anas testu.

Testa ir izmantots fluoresc€joss zinotajviruss, kas iegiits no USA_WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija

tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma

atSkaidijums, ar kuru tiek neitralizeti 50% virusa.

n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam dotaja devas/parauga nemsanas laika punkta.

Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Procentuala Tpatsvara atskiriba (jaunaka vecuma grupa minus vecuma grupa no 16 Iidz 25 gadiem).

Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentuala

Tpatsvara atskiribai.

j. Jaunakajai vecuma grupai (no 2 lidz 4 gadiem, no 6 lidz 23 meénesiem) iminparnese, balstoties uz
serologiskas atbildes raditaju, ir pazinota, ja Tpatsvara atskiribas divpus&ja 95% TI apaksgja robeza ir lielaks
par -10% ar nosactjumu, ka tika sasniegti imiinparneses kriteriji, kas balstas GMR.

oD

Imiuingenitate pétijuma dalibniekiem ar imiunds sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)

10. pettjums bija 2b fazes, atklats petijums (n = 124), kura tika ieklauti dalibnieki ar imiinas sist€mas
trauc&jumiem vecuma no 2 lidz <18 gadiem, kuri lietoja imiinmodul&jo3u terapiju, vai kuriem bija
veikta solida organa transplantacija (ieprieksgjo 3 ménesu laika) un kuri lietoja imGinsupresivu
terapiju, vai kuriem bija veikta kaulu smadzenu vai cilmes $tinu transplantacija vismaz 6 m&nesus
pirms ieklauSanas peétijuma, ka ar1 18 gadus veci un vecaki dalibnieki ar imiinas sistémas
traucéjumiem, kuri sanéma nesiksiinu plausu véza (NSSPV) vai hroniskas limfocitaras leikozes (HLL)
arst€Sanu, hemodializi sekundaras vai terminalas nieru slimibas arsté$anai vai imiinmodul&josu
terapiju autoimiinas iekaisigas slimibas arstéSanai. Dalibnieki sanéma 4 vecumam atbilstosas
Comirnaty devas (3 g, 10 pug vai 30 ug), intervals starp pirmajam 2 devam bija 21 diena, tre$a deva
tika ievadita 28 dienas p&c otras devas un ceturta deva tika ievadita laika perioda no 3 1idz 6 me&nesiem
péc 3. devas.

Imtingenitates datu analize izvert€§jamajai imiingenitates populacijai bez pieradijumiem par ieprieksgju
infekciju 1 ménesi p&c 3. devas ievadiSanas (26 dalibnieki vecuma no 2 Iidz < 5 gadiem, 56 dalibnieki
vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 11 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un 4 dalibnieki

> 18 gadus veci) un 1 ménesi péc 4. devas ievadiSanas (16 dalibnieki vecuma no 2 lidz < 5 gadiem,

31 dalibnieks vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 6 dalibnieki vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem un

4 dalibnieki > 18 gadu vecuma) liecinaja par vakcinas izraisitu imiinas sist€mas atbildes reakciju.
GMT raditaji visas vecuma grupas un slimibu apakSgrupas bija bitiski augstaki 1 ménesi péc 3. devas
ievadiSanas un turpinaja palielinaties laika perioda Iidz 1 m&nesim pec 4. devas ievadiSanas, raditaju
Iimenis saglabajas augsts 6 ménesus pec 4. devas ievadiSanas salidzinajuma ar raditajiem, kas iegiiti
pirms pé&tijuma veiktas vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietosanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Nav piemérojams.
5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta petijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Vispare€ja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedela, kermena masas atSkiribu d&] radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocTtu)
skaits, kas atbilst iekaisuma reakcijai, ka ari portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates petjjumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates p&tijuma zurku matitém tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms paroS$anas un griisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms paroSanas lidz grasnibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvekam paredzetas
devas, kas zurkam kermena masas atSkiribu dg] radija relativi augstu koncentraciju). SARS-CoV-2
neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcija tika novérota matitém perioda pirms parosanas lidz p&tijuma
beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, grisnibu vai embriofetalo vai pecnacgju attistibu. Dati par to, vai Comirnaty vakcina
skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Holesterins

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apakSpunkta mingtas.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C.
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Sasaldétu vakcinu péc piegades var uzglabat temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C vai temperatiira no
2°C1idz 8 °C.

18 menesi, uzglabajot temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
18 ménesu deriguma perioda laika atkaus&tus (ieprieks sasaldétus) flakonus var uzglabat 1idz
10 nedelam temperattira no 2 °C lidz 8 °C.

Atkausésanas procediira

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatira no -90 °C lidz -60 °C, 10 flakonu paku var atkausét
temperattira no 2 °C Iidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperattra (Iidz 30 °C) 30 mintsu laika.

Atkauseti (ieprieks sasaldéti) flakoni

10 nedglas, uzglabajot un transport&jot temperatiira no 2 °C 1idz 8 °C, ieklaujoties 18 ménesu

uzglabasanas laika.

o Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uz ar¢ja iepakojuma ir
jauzraksta jaunais deriguma termins un vakcina ir jaizlieto 1idz jauna deriguma termina beigam
vai jaiznicina. Sakotngjais deriguma termins ir janosvitro.

o Ja vakcina ir piegadata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta ir jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz
8 °C. Parbaudiet, vai deriguma termin$ uz argja iepakojuma ir atjauninats, nemot véra
ledusskapja temperatiira uzglabajamas vakcinas deriguma terminu, un sakotngjais deriguma
termins ir nosvitrots.

Pirms lieto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C 1idz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Péc atkausé$anas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

RikoSanas temperatiras novirzu gadijuma, uzglabdajot vakcinu ledusskapt

o Stabilitates dati liecina, ka 10 ned€lu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neatverts flakons ir stabils 11dz 10 ned€]am, uzglabajot to temperatiira no -2 °C lidz 2 °C.
o Stabilitates dati liecina, ka flakonu var uzglabat 1idz 24 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C,

ieskaitot 11dz 12 stundam péc pirmas caurdursanas.
ST informacija ir paredzeta veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu temperatiiras novirzu
gadijuma.

Atskaidita vakcina

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita 12 stundu periodam no 2 °C lidz 30 °C
temperatiira pec atSkaidiSanas ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu injekcijam, ieskaitot
transport&Sanas laiku lidz 6 stundam. No mikrobiologiska viedokla vakcina ir jaizlieto nekavgjoties,
iznemot, ja atSkaidiSanas metode novér§ mikrobiologiska piesarnojuma risku. Ja ta netiek nekavgjoties
izlietota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotaja atbildiba.

6.4. TIpaSi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un

ultravioletas gaismas iedarbibas.

Uzglabasanas nosacijumus pec vakcinas atkauseSanas un atSkaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

0,48 ml koncentrats dispersijas pagatavosanai 2 ml caurspidiga stikla (I klases) daudzdevu flakona ar
aizbazni (sintetiska brombutilgumija) un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu. Katrs flakons satur 3 devas, skatit 6.6. apakSpunktu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas

Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garant&tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacins$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ludzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.
. Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkaus€. Sasaldéti flakoni atkausésSanai

japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkauséSana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkauséti.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 10 nedélam temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

o Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lieto$anas neatvértus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar

atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana

o Laujiet atkaus€tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms at$kaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgrieZot flakonus 10 reizes. Nekratit.

o Pirms atSkaidiSanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

o Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
$kidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.

o Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirc€ ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

o Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

o Atskaiditajai vakcinai jaizskatas péc dzidras vai viegli opalesc€josas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. P&c atskaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicinaSanas datumu un laiku.

. Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperattra no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.

. Atskaidtto dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietosanas

laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatavoSana

o Pé&c atSkaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegtt 3 devas pa 0,3 ml.

. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreiz€jas lietoSanas antiseptisko
tamponu.
o Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz

4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai adatas.
o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.
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o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespé&j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuo tilpumu.
o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

LikvidéSana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0
Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/042

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 21. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam

blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslircé
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam

COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pirms lietoSanas neatskaidit.

1. tabula. Comirnaty LP.8.1 kvalitativais un kvantitativais sastavs
Zalu veids lepakojums Deva(s) viena iepakojuma Devas saturs
(skatit 4.2. un
6.6. apakSpunktu)
Comirnaty LP.8.1 Daudzdevu 6 devas pa 0,3 ml Viena deva (0,3 ml)
30 mikrogrami/deva dispersija (2,25 ml) flakons satur 30 mikrogramus

injekcijam

(peleks vacins)

Comirnaty LP.8.1

injekcijam pilnslirce

30 mikrogrami/deva dispersija

Piln§lirce

1 deva pa 0,3 ml

mRNS, kas kodée
LP.8.1, COVID-19
mRNS vakcinas
(modificétu
nukleozidu, iestradatas
lipidu nanodalinas).

Comirnaty LP.8.1

injekcijam

10 mikrogrami/deva dispersija

Vienas devas
flakons
(zils vacins)

1 deva pa 0,3 ml

Daudzdevu
(2,25 ml) flakons
(zils vacins)

6 devas pa 0,3 ml

Viena deva (0,3 ml)
satur 10 mikrogramus
mRNS, kas kode
LP.8.1, COVID-19
mRNS vakcinas
(modificetu
nukleozidu, iestradatas
lipidu nanodalinas).

mRNS, kas kode LP.8.1, ir vienpavediena 5’ kep&ta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita,
izmantojot bez§tinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa
virsmas pika (S) proteinu (Omicron LP.8.1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam ir balta vai balgana dispersija (pH:

6,9-7,9).

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam ir dzidra vai viegli opalesc&josa dispersija

(pH: 6,9-7,9).
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4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty LP.8.1 dispersija injekcijam ir paredz&ta aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 izraisito
COVID-19 personam no 5 gadu vecuma.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficidlajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Personas vecuma no 12 gadiem
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam ievada intramuskularas injekcijas veida

ka vienu 0,3 ml devu personam no 12 gadu vecuma neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas
statusa (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus péc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem)

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam ievada intramuskulari ka vienu 0,3 ml
devu b&rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas statusa
(skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personas ar smagiem imiinds sistémas traucéjumiem
Papildu devas var ievadit personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem atbilstosi nacionalajam
rekomendacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem, ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Sikaku informaciju skatit citu vakcinas formu zalu aprakstos.

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem, lidz $im nav
pieradita.

Gados vecdku cilvéku populdcija
Gados vecakiem cilvekiem no 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Comirnaty LP.8.1 dispersijas injekcijam vakcina ir jaievada intramuskularas injekcijas veida (skatit
6.6. apakSpunktu). Pirms lietoSanas neatskaidit.

leteicama ievadiSanas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.
Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.
Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
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Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, riko$anos ar to un likvidésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

Vienas devas flakoni
Comirnaty LP.8.1 vienas devas flakoni satur 1 vakcinas devu 0,3 ml.

o Ievelciet $lirce vienu 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu.
o Izmetiet flakonu un atlikuso tilpumu.
o Neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Daudzdevu flakoni

Comirnaty LP.8.1 daudzdevu flakoni satur 6 vakcinas devas pa 0,3 ml. Lai no viena flakona iegitu 6
devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu
neizmantojamo tilpumu kopg&jam neizmantojamam tilpumam jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja
tiek lietotas standarta Slirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena flakona
ieglitu sesto devu. Neatkarigi no Slirces un adatas veida:

o katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas;

o ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu;

o neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Pilnslirces

o Katra Comirnaty LP.8.1 vienas devas pilnslirce satur 1 devu vakcinas pa 0,3 ml.

. Pievienot adatu, kas piemérota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparéjie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabut viegli pieejamai atbilstoSai medictniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas ievadiSanas.

Péc vakcinacijas ir ieteicama riipiga novéroSana vismaz 15 mintites. Turpmaku vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem péc ieprieks§gjas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var
attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir noveroti
biezak péc otras vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama
arstéSana intensivas terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam (taja skaita vecakiem un aprupétajiem) janorada, ka, ja tam rodas simptomi,
kas liecina par miokarditu vai perikarditu, pieméram (akiitas un ilgstoSas) sapes kriiskurvi, elpas
trukums vai sirdsklauves p&c vakcinacijas, nekavejoties javersas pec mediciniskas palidzibas.
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Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arstetu $o slimibu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar pasu vakcinacijas procesu ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita
vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas (pieméram, reibonis,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parestézija, hipestézija un svisana). Ar stresu saistitas reakcijas ir
1slaicigas un pariet pasas no sevis. Personam ir jaiesaka zinot par simptomiem vakcinacijas
pakalpojuma sniedz&jam, kurs tos izvertes. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koaguldcijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam p&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiinas sistemas traucejumiem

DroSums un imiingenitate ir noverteta ierobezotam skaitam cilvéku ar im@inas sist€mas traucgjumiem,
taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Personam
ar imiinas sistémas traucéjumiem Comirnaty LP.8.1 efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums
Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty LP.8.1 var nenodroSinat
aizsardzibu visiem tas sanémgjiem. Aizsardziba var nebiit pilniga 1idz 7 dienam péc vakcinacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Comirnaty LP.8.1 30 mikorgrami/deva dispersiju injekcijam drikst ievadit vienlaicigi ar sezonalas
gripas vakcinu.

Personam no 18 gadu vecuma Comirnaty Omicron LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto
pneimokoku vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Personam no 18 gadu vecuma Comirnaty Omicron LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar rekombinanto
proteinu respiratori sincitiala virusa (RSV) vakcinu bez adjuvanta.

Personam no 65 gadu vecuma Comirnaty Omicron LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar rekombinanto
protenu RSV vakctmu bez adjuvanta un lielas devas gripas vakcinu.

Dazadas injic€jamas vakcinas jaievada dazadas injekciju vietas.

Comirnaty LP.8.1 10 mikorgrami/deva dispersijas injekcijam vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam
vakctnam nav pétita.
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba
Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomer klmisko petijumu dati par Comirnaty lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par

300 griitniecibas iznakumu). Liels skaits novérojumu datu par sievietém griitniecibas laika, kuras tika
vakcinétas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tre$a trimestra laika, neuzradija
nevelamu gritniecibas iznakumu palielinaSanos. Lai gan paslaik dati par gritniecibas iznakumiem pé&c
vakcinacijas pirmaja trimestrT ir ierobeZoti, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. Petjumi
ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Pamatojoties uz datiem, kas pieejami par
citiem vakcinas variantiem, Comirnaty LP.8.1 var lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Pagaidam nav pieejami dati par Comirnaty LP.8.1 licto$anu, barojot bérnu ar kriti, v€l nav pieejami.
Ta ka vakcinas sistémiska iedarbiba uz sievieti, kura baro bérnu ar kriiti, ir nenozimiga, nav sagaidama
ietekme uz jaundzimuso/zidaini. Noveérojumu dati par sievieteém, kuras baroja bernu ar krtti p&c
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku ar kriiti barotiem jaundzimusajiem/zidainiem. Comirnaty LP.8.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty LP.8.1 neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér dazas blakusparadibas, kas min&tas 4.8. apakSpunkta, var Tslaicigi ietekm&t spgju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty LP.8.1 drosums ir secinats no droSuma datiem, kas iegiiti no ieprieksgjam Comirnaty
vakcinam.

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc 2 devam

3. p&tijuma kopuma 3109 b&rni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma vismaz 1 sakotngji apstiprinatas
Comirnaty vakcinas 10 pug devu un kopuma 1538 beérni vecuma no 5 Iidz 11 gadiem sanéma placebo.
3. petijuma 2./3. fazes analizes laika ar 2022. gada 22. maiju ka datu apkopo3anas beigu datumu

2206 (1481 Comirnaty 10 pg grupa un 725 placebo grupa) bérni bija novéroti > 4 ménesus péc otras
devas sanemsanas placebo kontroleta, mask&ta noverosanas perioda. DroSuma izvertéSana 3. petijuma
turpinas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils dalibnickiem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bija lidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas bérniem vecuma
no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 50%),
galvassapes (> 30%), apsartums un pietikums injekcijas vieta (> 20%), mialgija, drebuli un caureja
(> 10%).
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Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas devas

3. petijuma apakskopa, pavisam 2408 bérni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma Comirnaty 10 pg
balstvakcinaciju vismaz 5 ménesus (diapazons no 5,3 lidz 19,4 ménesiem) p&c primara vakcinacijas
kursa pabeigSanas. 3. pétijuma 2./3. fazes apakskopas analize pamatojas uz datiem lidz 2023. gada
28. februarim ka datu apkoposanas beigu datumam (noverosanas ilguma mediana 6,4 ménesi).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija lidzigs tam, ko novéroja péc primaras
vakcinacijas kursa. Visbiezakas nevelamas blakusparadibas berniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem péc
baltsvakcinacijas devas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 30%), galvassapes (> 20%),
mialgija, drebuli, apsartums un piettikums injekcijas vieta (> 10%).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. pétijuma ilgtermina droSuma novérosanas analizé 2260 pusaudzi (1131 Comirnaty un 1129 placebo
grupa) bija vecuma no 12 lidz 15 gadiem. No tiem 1559 pusaudZi (786 Comirnaty un 773 placebo
grupa) tika noveroti > 4 meénesus pec otras devas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem bija Iidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem
vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 90%), nogurums un
galvassapes (> 70%), mialgija un drebuli (> 40%), artralgija un drudzis (> 20%).

Dalibnieki no 16 gadu vecuma — péc 2 devam

2. petijuma kopuma 22 026 dalibnieki vecuma no 16 gadiem san€ma vismaz vienu sakotngji
apstiprinatas Comirnaty vakcina devu un 22 021 dalibnieks vecuma no 16 gadiem sanéma placebo
(taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16 un 17 gadu vecuma attiecigi vakcinas un placebo grupa). Kopuma
20 519 dalibnieki no 16 gadu vecuma saneéma divas Comirnaty devas.

Otra petjjuma analizes laika ar 2021. gada 13. martu ka datu apkopoSanas beigu datumu placebo
kontroléta mask&ta noverosanas perioda lidz bridim, kad tika atklata informacija par dalibniekiem,
kopuma 25 651 dalibnieks no 16 gadu vecuma (13 031 Comirnaty un 12 620 placebo) bija novérots
> 4 ménesus péc otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 15 111 (7704 Comirnaty un 7407
placebo) dalibniekus vecuma no 16 1idz 55 gadiem un kopuma 10 540 (5327 Comirnaty un 5213
placebo) dalibniekus no 56 gadu vecuma.

Visbiezak noveérotas nevélamas blakusparadibas p&tijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija
(>40%), drebuli (>30%), artralgija (>20%), drudzis un pietikums injekcijas vieta (>10%), un tas
parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks
reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku vecumu.

Drosuma profils 545 dalibniekiem vecuma no 16 gadiem, kuras san€ma Comirnaty un sakotngji bija
seropozitivi uz SARS-CoV-2, bija Iidzigs vispargjas populacijas droSuma profilam.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindcijas devas

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakSkopa, kas ietvéra 306 picaugusos vecuma no 18 lidz

55 gadiem, kuri bija sanémusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas
devu aptuveni 6 méneSus (diapazons: no 4,8 1idz 8,0 ménesiem) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 8,3 ménesi
(diapazons: no 1,1 11dz 8,5 meéneSiem), un 301 dalibnieks tika nov&rots > 6 m&neSus No
balstvakcinacijas devas lidz datu apkopoSanas datumam (2021. gada 22. novembris).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc 2 devam.
Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 55 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 60%), galvassapes (> 40%), mialgija (> 30%), drebuli un
artralgija (> 20%).
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4. pétijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas pétijums, dalibnieki vecuma no 16 gadiem,
kuri tika ieklauti no 2. pétijuma, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu (5081 dalibnieks) vai
placebo (5044 dalibnieki) vismaz 6 m&nesSus pec otras Comirnaty devas. Kopuma dalibniekiem, kuri
san€ma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana no balstvakcinacijas devas masketa
placebo kontroléta novéroSanas perioda lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 8. februaris) bija
2,8 ménesi (diapazons: no 0,3 lidz 7,5 ménesSiem). No tiem 1281 dalibnieks (895 Comirnaty un

386 placebo grupa) tika noverots > 4 menesus no Comirnaty balstvakcinacijas devas. Jaunas
Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 825 pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem,
kuri bija sanemusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu
aptuveni 11,2 ménesus (diapazons: no 6,3 Iidz 20,1 ménesim) p&c 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novérosanas laika mediana bija 9,5 ménesi
(diapazons: no 1,5 lidz 10,7 ménesiem) lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 3. novembris).
Jaunas Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

Dalibnieki no 12 gadu vecuma — péc sekojosam balstvakcinacijas devam
Comirnaty balstvakcinacijas devas dro§ums dalibniekiem no 12 gadu vecuma izriet no droSuma
datiem, kas iegiiti petijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devu dalibniekiem no 18 gadu vecuma.

Apakskopa, kura bija 325 piecaugusie vecuma no 18 Iidz < 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu) 90 Iidz 180 dienas péc 3. devas sanemsanas.
Noverosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), bija
1,4 ménesi lidz datu apkoposanas datumam, 2022. gada 11. martam. Visbiezak novérotas nevélamas
blakusparadibas Siem dalibniekiem bija sapes injekcijas vieta (> 70%), nogurums (> 60%),
galvassapes (> 40%), mialgija un drebuli (> 20%) un artralgija (> 10%).

4. petijuma (3. fazes) apakskopa, 305 piecaugusie vecuma > 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu) 5 lidz 12 ménesus péc 3. devas sanemSanas.
NoveroSanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), bija
vismaz 1,7 ménesi lidz datu apkoposanas datumam, 2022. gada 16. maijam. Kopgjais Comirnaty
balstvakcinacijas (ceturtas devas) droSuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc Comirnaty
balstvakcinacijas (tresa deva). Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas Siem dalibniekiem
vecuma > 55 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes (> 20%),
mialgija un drebuli (> 10%).

Balstvakcindcijas deva péc primaras vakcinacijas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu

Piecos neatkarigos p&tijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devas lietoSanu personam, kuras bija
pabeigusas primaro vakcinaciju ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas
deva), netika atklatas jaunas droSuma problémas.

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Beérni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas (ceturta deva)

6. petijuma (3. fazes) apakskopa, 113 dalibnieki vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi

3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) balstvakcinaciju (ceturto
devu) no 2,6 1idz 8,5 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Dalibnieku, kuri sanéma Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novérosanas laika mediana bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kopg€jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes

(> 20%) un muskulu sapes (> 10%).

Dalibnieki vecuma no 12 gadiem — péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas
(ceturtd deva)

129



5. pétijuma (2./3. fazes) apakskopa, 107 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 313 dalibnieki
vecuma no 18 lidz 55 gadiem un 306 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) balstvakcinaciju (ceturto devu) no 5,4
11dz 16,9 méneSiem pec 3. devas sanemsanas. Noveérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturto devu), vismaz 1,5 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturtas devas) kopgjais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 12 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 50%), galvassapes (> 40%), sapes
muskulos (> 20%), drebuli (> 10%) un sapes locitavas (> 10%).

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijumos un Comirnaty

pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas tabulas veida personam no 5 gadu vecuma

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas ir
noraditas talak saskana ar §$adam biezuma kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem).

2. tabula. Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Kkliniskajos pétijumos un
Comirnaty pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
personam no 5 gadu vecuma

Organu sistému klase Biezums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas Biezi Limfadenopatija®
traucgjumi
Imuinas sistémas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram,
izsitumi, nieze, natrene®, angioedéma®)
Nav zinams Anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures traucgjumi Retak Samazinata estgriba
Psihiskie traucgjumi Retak Bezmiegs
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Retak Reibonis, letargija
Reti Akiita perifera sejas paralize®
Nav zinams Parestézija’, hipestézija
Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Miokardits?, perikardts®
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Caureja?
Biezi Slikta dii$a, vemsana®l
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Hiperhidroze, sviSana naktis
Nav zinams Erythema multiforme®
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas | Loti biezi Artralgija, mialgija
bojajumi Retak Sapes ekstremitates®
Reproduktivas sist€émas traucgjumi un | Nav zinams Smaga menstruala asinosana’
kriits slimibas
Vispargji trauc&jumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta, nogurums, drebuli,
ievadiSanas vieta drudzis', pietikums injekcijas vieta
BieZi Apsartums injekcijas vieta"
Retak Astenija, slikta paSsajita, nieze injekcijas
vieta
Nav zinams Plass pietiikums vakcinas injekcijas
ekstremitate’, sejas pietiikums?

a. Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem limfadenopatiju biezak novéroja péc balstvakcinacijas (< 2,8%) devas
neka p&c primaras vakcinacijas (< 0,9%) devam.

b. Natrenes un angioedémas bieZuma kategorija bija “reti”.

€.  Visa klinisko p&tfjumu dro§uma noveérosanas perioda lidz 2020. gada 14. novembrim Cetri dalibnieki
COVID-19 mRNS vakcinas grupa zinoja par akiitu periféru sejas paralizi (parézi). Sejas paralize sakas 37.
diena péc 1. devas (dalibnieks nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena pec 2. devas. Placebo grupa nebija
zinojumu par akitas periféras sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

d. Nevelama blakusparadiba noteikta p&cregistracijas perioda.

Attiecas uz vakcingto roku.

f.  P&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu, drudzis tika novérots biezak.

@

130



g. P&cregistracijas fazg ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanémgjiem ar dermatologisku pildvielu
injekciju anamnéze.

h.  Apsartums injekcijas vieta radas biezak (loti biezi) bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem un 5 gadus vecam
un vecakam personam ar imiinas sist€mas trauc&jumiem.

i.  Lielaka dala gadfjumu p&c rakstura bija nenozimigi un slaicigi.

j. VemsSanas biezuma kategorija bija “loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibnieckiem ar
iminas sistémas traucgjumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem.

Ipasas pacientu grupas

Zidaini, kuri dzimusi petijuma ieklautajam griatniecem — péc Comirnaty 2 devam

Petijuma C4591015 (9. pétijums), kas bija 2./3. fazes, placebo kontroléts p&tijums, kopuma izvertgja
346 grutnieces, kuras sanéma Comirnaty (n = 173) vai placebo (n = 173). Zidainus (Comirnaty

n = 167 vai placebo n = 168) izvértéja laika perioda Iidz 6 ménesiem. Netika konstatéti dro§uma
apsveérumi, kas biitu saistiti ar mates vakcinaciju ar Comirnaty.

Peétijuma dalibnieki ar imuinas sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)
Petijuma C4591024 (10. petijums) Comirnaty sanéma kopuma 124 personas ar imiinas sisteémas
trauc&jumiem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Citu vakcinu vienlaicigas ievadiSanas droSums

Vienlaiciga ievadiSana ar sezonalas gripas vakcinu

8. petijuma, kas bija 3. fazes p&tijums, dalibnickus vecuma no 18 Iidz 64 gadiem, kuri vienlaicigi
sanéma Comirnaty un kvadrivalentu inaktivetu sezonalas gripas vakcinu (ISGV) un péc 1 ménesa —
vakcinaciju ar placebo, salidzinaja ar dalibniekiem, kuri san€ma inaktivetu sezonalas gripas vakcinu
un placebo un péc 1 ménesa — tikai Comirnaty (n=553 lidz 564 dalibnieku katra grupa).

Vienlaiciga ievadisana ar konjugéto pneimokoku vakcinu

11. petijuma (B7471026), kas bija 3. fazes p&tijums, 65 gadus vecus un vecakus dalibniekus, kuri
vienlaicigi sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu un 20-valentu konjugétu pneimokoku vakcinu
(20vPNC) (n=187), salidzinaja ar dalibniekiem, kuri sanéma tikai Comirnaty (n=185).

Vienlaiciga ievadiSana ar rekombinanto proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta vai rekombinanto
proteinu RSV vakcinu bez adjuvanta un lielas devas gripas vakcinu

12. petijuma (C5481001), kas bija 1./2. fazes petijums, 65 gadus vecus un vecakus dalibniekus, kuri
vienlaicigi sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 un RSV vakcinu, kas tika ievadita viena roka,
ka arT lielas devas kvadrivalento gripas vakcinu (quadrivalent influenza vaccine, QIV) (n =158) vai
placebo (n=157) otra roka salidzingja ar dalibniekiem, kuri sanema individualas vakcinas, kas tika
ievaditas kopa ar placebo.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits un perikardits
Augstaks miokardita risks p&c vakcinacijas ar Comirnaty ir gados jaunakiem virieSiem (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos noteikts, ka péc otras Comirnaty devas
gados jaunakiem virieSiem pastav paaugstinats risks. Viena petijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
péc otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 0,265 (95% TI: 0,255-0,275) papildu
miokardtta gadTjumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neeksponé&tiem cilvékiem. Cita p&tijuma

28 dienu laika péc otras devas 16—-24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 0,56 (95% TI: 0,37-0,74)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvekiem salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.

Ierobezoti dati liecina, ka miokardita un perikardita risks p&c vakcinacijas ar Comirnaty bérniem
vecuma no 5 lidz 11 gadiem $kiet zemaks neka bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem.
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ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&cregistracijas perioda un kliniskajos pétijumos ir zinots par liclakas neka ieteicams Comirnaty devas
ievadiSanu. Kopuma nevélamie notikumi, par kuriem zinoja pardozgéSanas gadijuma, bija lidzigi
zinamajam Comirnaty nevélamo blakusparadibu profilam.

Pardoz@sanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS ieklusanu saimnieks$tnas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kode pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spiralé. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssapliisanas
formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §iinu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodros$inat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Imiingenitate bérniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcindcijas (ceturta deva)

6. petijuma apakskopas analizé 103 dalibnieki, kuri ieprieks bija saneémusi Comirnaty 2 devu primaro
s€riju un balstvakcinaciju, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta
deva). Rezultati ietveéra imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. petijuma dalibniekiem
vecuma no 5 lidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas. No dalibniekiem vecuma no 5
lidz 11 gadiem, kuri sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ceturto devu, un dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri sanéma treSo Comirnaty devu, attiecigi 57,3% un 58,4%
sakumstavoklt bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

Imiina atbilde 1 ménesi peéc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (ceturta
deva) izraisija kopuma lidzigus omikronam BA.4/BA.5 specifiskus neitralizjosos titrus, salidzinot ar
titriem salidzinajuma grupa, kura sanéma 3 Comirnaty devas. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 art
izraisTja I1dzigus atsauces celmiem specifiskus titrus, salidzinot ar titriem salidzinajuma grupa.

Vakcinas imiingenitates rezultati pec balstvakcinacijas devas dalibniekiem vecuma no 5 lidz
11 gadiem ir noraditi 3. tabula.
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3. tabula. 6. pétijjums — geometriska vidéja attieciba un geometriski vidgjie titri — dalibnieki ar
pieradijumiem par infekciju un bez tiem — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem — izvertégjama
imiingenitates populacija

Vakcinas grupa (ka noziméts/randomizéts)

6. petijjums

Comirnaty
(Original/Omicron 3. pétijums 6. pétijums
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 ug 10 ug (Original/Omicron
Parauga 4. deva un 3. devaun BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 nemsanas | 1 meénesi péc 4. devas 1 ménesi péc 3. devas 10 yg
neitralizejosais laika GMT® GMT® GMR¢
tests punkts® | n® (95% TI°) n® (95% TI°) (95% T19)
Pirms 488,3 248,3
Omikrons BA.4- | vakcinacijas 102 | (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5) i
5 — NT50 (titrs)® 2189,9 1393,6 1,12
1 ménesis |102 | (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92; 1,37)
Pirms 2904,0 1323,1
Atsauces celms —|vakcinacijas |102 | (2372,6; 3554,5) 113 (1055,7; 1658,2) i
NT50 (titrs)® 8245,9 7235,1
1 ménesis [102 | (7108,9; 9564,9) 113 (6331,5; 8267,8) i

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidg€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n= dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas

laika punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot testu mazako kvadratu vid&jo vertibu atskiribas un
atbilstosos TI, kas pamatojas logaritmiski transformé&tos neitraliz&joSos titros, izmantojot regresijas modeli,
ieklaujot neitraliz§josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli, peécsakumstavokla infekcijas statusu un
vakcinas grupu ka kovariatus.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WAT1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).

Imiingenitate daltbniekiem no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindacijas (ceturta deva)

5. petijuma apakskopas analizé 105 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 297 dalibnieki vecuma
no 18 Iidz 55 gadiem un 286 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri ieprieks bija sanemusi Comirnaty
2 devu primaro s€riju un balstvakcinacijas devu, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu). No dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 55 gadiem
un no 56 gadu vecuma attiecigi 75,2%, 71,7% un 61,5% sakumstavokli bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

50% neitraliz&joSo antivielu titru (NT50) testos pret omikronu BA.4-5 un pret atsauces celmu
dalibniekus vecuma no 56 gadiem, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA .4-
5 balstvakcinaciju (ceturta deva), salidzinaja ar 4. petijjuma dalibnieku apakskopu, kura bija saneémusi
Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), un apliecingja Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
parakumu par Comirnaty pamatojoties uz geometrisko vidéjo attiecibu (geometric mean ratio, GMR),
un vismaz lidzvertibu, pamatojoties uz serologiskas atbildes raditaju atskiribu attieciba uz atbildes
reakciju pret omikrona BA.4-5, ka ari vismaz lidzveértibu imiinaja atbildes reakcija pret atsauces
celmu, pamatojoties uz GMR (4. tabula).

NT50 testos pret Omicron BA.4/BA.5 dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar

dalibniekiem no 56 gadu vecuma, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu), apliecinaja vismaz [idzvertibu atbildes reakcija pret omikronu BA.4-5
dalibniekiem vecuma no 18 1idz 55 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem no 56 gadu vecuma, gan GMR,

gan serologiskas atbildes raditaju atskiriba (4. tabula).
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P&tijuma izvert&ja ari NT50 limeni pret omikronu BA.4-5 SARS-CoV-2 un atsauces celmiem pirms
vakcinacijas un 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinaciju (ceturto devu)

(5. tabula).

4. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala ipatsvara atS§kirtba — Comirnaty Original/Omicron

BA.4-55. pétijuma un Comirnaty 4. pétijjuma apakSkopa — dalibnieki ar

pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem — izvértéjama imiingenitates
populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

5. pétijums

4. pétijuma

Comirnaty apakskopa Vecuma grupu | Vakcinas grupu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums salidzinajums
Comirnaty > 56 gadi
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
18-55 gadi/>56 | Omicron BA.4-5
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem gadi /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTP
neitralizéjosais GMT® (95% GMTP GMR¢ GMR¢
tests n? [ (95% TI9| n? TIY) n? | (95% TI®) (95% TI° (95% TI°
. 4455,9 4158,1 938,9
?,{IT‘T'EBO?H'?Q? 5| 297 | (3851.7; | 284 | (3554.8; | 282 | (802.3: o 8%91816)8 " 42’_931 sy
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
atsauces celms — | _ - | 286 (ig 1052:| 280 %83%%55%5- . 1,38
e 2; V& k
NT50 (titrs) 18 212,4) 11 581.8) (1,22; 1,56)¢

Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

procentuala Ipatsvara atSkirtba

Comirnaty

4. petljuma

Vecuma grupu

VakcInu grupu

Original/Omicron BA.4-5 é%ilfisrﬁoa% salidzinajums salid;éngﬁ;:jlims
Comirnaty :
Original/Omicro Cg:;':::ﬁy
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem n BA.4-5 Omicro% BA.4-5
18-55 gadi/=56 |~/ ~ .
gadi Y
) 3 ] i(o .
iﬁﬁiﬁiﬁi NSO ?9%0//? Nh | () AtSkiriba* Atskiriba"
o acl] (95% TI1¥) a0 (95% TH) (95% TI') (95% TI')
Omicron BA4-5 | o | 180 (61.2)| ,q, 188 (86.7)| oo | 127 (46)5) 3,03 26,77
— NT50 (titrs)? (55,4; (60,8; (40,5; 52,6) (-9,68; 3,63)™ (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaks$gja robeza
(lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa

smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde ir definéta ka palielina$anas > 4 reizes no sakumstavokla. Ja sakumstavokla
mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérijums >4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko atbildi.
a. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vid&jas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
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Qo

GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot mazako kvadratu vidgjas vertibas un atbilstosos TI, kas
pamatojas logaritmiski transform&tos neitraliz€joSos titros, izmantojot regresijas modeli, ieklaujot
neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavoklt un vakcinas grupu vai vecuma grupu.
SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).
Vismaz Iidzvertibas limenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaks€ja robeza ir lielaka par 0,67.
Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksg&ja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novertgjums ir > 0,8.

N = dalibnieku skaits ar derTgu un noteiktu testa rezultatu konkrétajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértiba ir saucéjs procentuala Tpatsvara aprékiniem.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpusgjais T1 pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

— X -

Ipatsvara atSkiriba, kas izteikta procentos.
Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi péc

sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijas (< mediana; > mediana) Ipatsvara atSkiribam. Sakumstavokla

neitraliz&joSo titru mediana ir aprékinata p&c apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

m. Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja divpus€ja 95% TI apaks€ja robeza procentualai atSkiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.
n. Vismaz lidzvertibas Iimenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

5. tabula. Geometriski vidgjie titri — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 5. pétijjuma
apakskopas — pirms balstvakcinacijas (ceturta deva) un 1 ménesi péc tas — dalibnieki
no 12 gadu vecuma — ar pieradijumiem par infekciju un bez tiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Parauga
SARS-CoV-2 | nemsanas
neitralizacijas laika Comirnaty
tests punkts? Original/Omicron BA.4-5
12-17 gadi 18-55 gadi no 56 gadiem
GMT® GMT® GMT®
| (95% TIY) | nP (95% TI°) ne (95% TI°)
Pirms 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4- | vakcinacijas | 104 | (835,1; 1464,3) | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5— NT50 (titrs)® 8212,8 4455,9 4158,1
1 ménesis | 105 | (6807,3; 9908,7) | 297 (3851,7; 5154,8) 284 (3554,8; 4863,8)
Pirms 6863,3 4017,3 3690,6
vakcindcijas | 105 | (5587,8; 8430,1)| 296 |  (3430,7;4704,1) | 284 | (3082,2;4419,0)
Atsauces celms
~ NT50 (titrs)® 236413
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1 ménesis | 105 27 299,8) 296| (14 686,5;18142,6) | 286 | (14 499,2; 18 212,4)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); LLOQ =
kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NTS50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
[USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari] un omikrona B.1.1.529 apaks$variants BA.4-5).

Sakotneji apstiprinata Comirnaty vakcina

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizgts, placebo kontroléts, noverotajam
maskets, devas noteikSanas p&tijums vakcinas atlases un efektivitates izvertéSanai personam no

12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 Iidz 55 gadiem
un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabiit > 56 gadu vecuma grupa. Pétjjuma
neiek]ava personas ar imiinas sist€émas traucgjumiem un tos, kuriem ieprieks péc kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem kritérijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tjjuma ieklava dalibniekus ar
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ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, defintu ka slimibu bez pasliktinasanas, kurai nav
nepiecieSamas nozimigas izmainas arst€Sana vai hospitalizacija 6 ned€lu perioda pirms ieklausanas
petijuma, ka art personas ar kliniski stabilu cilveka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa
(HCV) vai B hepatita virusa (HBV) infekciju.

Efektivitate kliniska pétijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem — pec 2 devam

2. petijuma 2./3. faz&, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti Iidz 2020. gada 14. novembrim, aptuveni
44 000 dalibnieku randomizgja vienadas grupas divu sakotngji apstiprinatas COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus, kuri sanéma otro
vakcinacijas devu 19 I1dz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Lielaka dala (93,1%)
vakcinas san@mgju otro devu sanéma 19 dienas Iidz 23 dienas péc 1. devas. Ir paredzets turpinat
pétijuma dalibnieku novérosanu 24 ménesu perioda péc 2. devas vakcinas droSuma un efektivitates
novertgjumam COVID-19 novérsana. Lai kliniskaja petijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai
COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaievéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un p&c gripas
vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja p&tijuma dalibnieki vargtu sanemt placebo vai COVID-19 mRNS
vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un pec asins/plazmas produktu
sanems$anas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas lidz pétijuma beigam.

Primara efektivitates mérka kriterija analizei paredz&ta populacija ietveéra 36 621 dalibnieku no

12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilvéki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).

Primaras efektivitates analizes laika p&tijuma dalibnieku nov&rosSanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika novérotas nozimigas kliniskas atskiribas p&tijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritosas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabéts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir noradita 6. tabula.
6. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1° niP Vakcinas
Novérosanas laiks°® Novérosanas laiks°® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI)®
Visi dalibnieki 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
Vecuma no 16 Iidz 64 7 143 95,1
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vecuma no 65 gadiem 1 19 94,7
un vecaki 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
Vecuma no 65 lidz 74 1 14 92,9
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1; 99,8)
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Vecuma no 75 gadiem 0 5 100,0

un vecaki 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no min&ta) drudzis, klepus

paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai
pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma paradisanas, saposs kakls, caureja vai vemsana. ]

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika p&c

pedgjas devas sanemsanas) par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saisto3o antivielu

[serums] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT)

[deguna uztriepi] 1. un 2. vizit€) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizité 7 dienu

laika pec 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka krit€rijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 2. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. Vakcinas efektivitates divpuséjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper

and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

o

COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noversot pirmo COVID-19 gadijumu kops 7 dienam péc 2.
devas, salidzinot ar placebo, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,6% lidz 97,6%) dalibniekiem no
16 gadu vecuma ar vai bez pieradijumiem par ieprieksgju infekciju ar SARS-CoV-2.

Primarajam efektivitates mérka kritérijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
kriteriju novertgjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, ka ar1 dalibniekiem ar blakusslimibam,
kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Atjauninatas efektivitates analizes tika veiktas, kad bija uzkrati papildu apstiprinati COVID-19
gadijumi maskétaja placebo kontrol&taja novérosanas perioda Iidz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata informacija par vakcinas efektivitati ir noradita 7. tabula.

7.tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums péc 7 dienam péc 2. devas pa
vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par ieprieks$ bijuSu SARS-
CoV-2 infekciju* pirms briza, kad pagajusas 7 dienas péc 2. devas — izvértéjama
efektivitates (7 dienu) populacija placebo kontrolétaja novérosanas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =20 998 N2 =21 096
gadijumi gadijumi
n1P n1° Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% T1°)
Visi dalibniekif 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
Vecuma no 16 Iidz 64 70 710 90,6
gadiem 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vecuma no 65 gadiem 7 124 94,5
un vecaki 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)
Vecuma no 65 Iidz 74 6 98 94,1
gadiem 0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)
Vecuma no 75 gadiem 1 26 96,2
un vecaki 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas
paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).
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*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (t.i.,

negativs antivielu, kuras saistas pie N, testa rezultats [serums] 1. vizit€, nekonstatéts SARS-CoV-2 NAAT

testa [iztriepe no deguna] 1. un 2. vizit€) un negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) jebkura

neplanotaja vizite lidz bridim, kad bija pagajusas 7 dienas p&c 2. devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas Iidz noveérosanas perioda beigam.

d. n2 = mérka kriterija riskam paklauto dalibnieku skaits.

e. Vakcinas efektivitates divpusg€jais 95% ticamibas intervals (TI) ir iegiits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

f. Ieklava apstiprinatus gadijumus dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem: 0 dalibnieki COVID-19 mRNS
vakcinas grupa, 16 dalibnieki placebo grupa.

o

Atjauninataja efektivitates analizé COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noveérsot pirmo COVID-19
gadijumu no 7 dienam pé&c 2. devas laika perioda, kad domingjosie cirkul&josie celmi bija
Uhanas/pirmatngjais (wild) tips un Alfa virusa variants, salidzinot ar placebo, bija 91,1% (95% TI:
88,8%-93,0%) dalibniekiem novertgjamas efektivitates populacija ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem.

Turklat atjauninatas efektivitates analizes pa apaks$grupam uzradija lidzigu efektivitates punkta
novertgjumu dazadiem dzimumiem, etniskajam grupam, atrasanas vietai un dalibniekiem ar
blakusslimibam un aptaukosanos, kas ir saistita ar augstu smaga COVID-19 risku.

Efektivitate pret smagu COVID-19
Sekundaro efektivitates merka kriteriju atjauninatas efektivitates analizes atbalsta ieguvumu no
COVID-19 mRNS vakcinas smagas COVID-19 slimibas novérsana.

Uz 2021. gada 13. martu vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 slimibu ir noradita tikai
dalibniekiem ar ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (8. tabula), jo COVID-19 gadijumu
skaits dalibniekiem bez ieprieks€jas SARS-CoV-2 infekcijas bija tads pats ka dalibniekiem ar
ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tas abas — COVID-19 mRNS vakcinas un placebo —
grupas.

8. tabula. Vakecinas efektivitate — pirmais smaga COVID-19 gadijums dalibniekiem ar
iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas saskana ar Partikas un zalu parvaldes
(Food and Drug Administration — FDA)* datiem péc 1. devas vai kop$ 7 dienam péc
2. devas placebo kontrolétaja novéro$anas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
gadijumi gadijumi Vakcinas
n1? n1? efektivitate %
Novéro$anas laiks (n2°) |Novéro$anas laiks (n2P) (95% TI°)
1 30 96,7
Péc 1. devas® 8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 dienas péc 2. devas' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas

paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma

paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

* Smaga COVID-19 slimiba, ka defingjusi FDA, ir apstiprinats COVID-19 un vismaz viens no $adiem

apstakliem:

o Kliniskas pazimes miera stavokli, kas liecina par smagu sist€misku slimibu (elpoSanas biezums > 30
ieelpas minte, pulsa atrums > 125 reizes miniite, skabekla piesatinajums < 93% ar istabas gaisu jiiras
limen vai arteriala skabekla parciala spiediena un frakcionali ieelpota skabekla attieciba < 300 mmHg).
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. Elposanas mazspéja [defineta ka vajadziba p&c augstas pliismas skabekla, neinvazivas ventilacijas,
mehaniskas ventilacijas vai ekstrakorporalas membranu oksigenacijas (extracorporeal membrane
oxygenation — ECMO)].

. Pieradijums par Soku (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg, diastoliskais asinsspiediens < 60 mmHg vai

nepiecieSamiba p&c vazopresoriem).

Nozimiga akiita nieru, aknu vai neirologiska disfunkcija.
Uznemsana intensivas apriipes nodala.

Nave.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

n2 = dalibnieku skaits ar mérka kriterija risku.

Vakcinas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (T1) ir iegtts, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper

and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

d. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz 1. devas visas pieejamas efektivitates (modificétas arstéSanai
paredzetas) populacijas, kas ieklava visus randomizgtos dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 pétijuma
intervences devu.

e. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kriterija riskam. Laika periods, kada apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 1. devas lidz
noverosanas perioda beigam.

f. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz izvertéjamas efektivitates (7 dienas) populaciju, kas ietvéra visus
piemérotos randomizétos dalibniekus, kuri sanéma visas pétijjuma intervences devas, ka bija randomizgts
ieprieks noteiktaja laika loga un kuriem p&c klinicista ieskatiem nebija citu svarigu novirzu no protokola.

g. Kopgjais novérosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas Iidz noverosanas perioda beigam.

OoT e e e

Efektivitate un imiingenitate pusaudziem vecumda no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. petijuma sakotngja analize, vertgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem (kas atspogulo
nove&ro§anas ilguma medianu > 2 ménesi péc 2. devas) bez pieradijumiem par ieprieks€ju infekceiju,
nebija infekcijas gadijumu 1005 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un bija 16 infekcijas gadijumi
978 dalibniekiem, kuri sane@ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95% ticamibas
intervals: 75,3; 100,0). Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$€ju infekciju, bija 0
infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 18 infekcijas gadijumi 1110
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95%
ticamibas intervals: 78,1; 100,0).

Tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas
tika atklati maskétas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas 1idz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata 2. pétijuma efektivitates analizg, veértgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju, nebija infekcijas gadijumu 1057 dalibniekiem, kuri sanéma
vakcinu, un bija 28 infekcijas gadijumi 1030 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 86,8; 100,0) laika perioda, kad domingjosais
cirkulgjosais celms bija Alfa virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 0 infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri san€ma vakcinu, un

30 infekcijas gadijumi 1109 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 87,5; 100,0).

2. petijuma nejausinati atlasitai dalibnieku apakskopai bez serologiskiem vai virusologiskiem
pieradijumiem par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 mé&nesim pec 2. devas tika veikta
SARS-CoV-2 neitraliz&joso antivielu titra analize 1 ménesi péc 2. devas, salidzinot atbildes reakciju
pusaudziem vecuma no 12 1idz 15 gadiem (n = 190) ar to, kada bija dalibniekiem vecuma no 16 Iidz
25 gadiem (n = 170).

Titra geometrisko vidgjo vertibu (geometric mean titres — GMT) attieciba vecuma grupa no 12 lidz
15 gadiem pret vecuma grupu no 16 lidz 25 gadiem bija 1,76 ar divpusgjo 95% TI: 1,47-2,10.
Tadgjadi tika sasniegts vismaz lidzvertibas kriterijs, kas bija 1,5 reizes, jo geometriskas vidgjas
attiecibas [geometric mean ratio — GMR] divpusgja 95% TI apaksgja robeza bija > 0,67.

139



Efektivitate un imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par
12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijums ir 1./2./3. fazes petijums, kas ietver atklato vakcinas devas noteikSanas posmu (1. fazi) un
daudzcentru, starptautisku, randomiz&tu, fiziologiska skiduma placebo kontrol&tu, novérotajam
maskétu efektivitates posmu (2./3. faze), kura ieklava dalibniekus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem.
Lielaka dala (94,4%) randomiz&to vakcinas sanémgju sanéma otro devu no 19 lidz 23 dienam péc

1. devas.

Sakotngjie vakcinas efektivitati aprakstoSie rezultati berniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju SARS-CoV-2 infekciju ir noraditi 9. tabula. Ne vakcimas grupa, ne
placebo grupa netika noveroti COVID-19 gadijumi dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieksgju
SARS-CoV-2 infekciju.

9. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas: bez
pieradijumiem par infekciju laika Iidz 7 dienam péc 2. devas — 2./3. faze — bérni
vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina
10 pg/deva Placebo
N2=1305 N?=663
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
(n29 (n29 (95% TI)
Bérni vecuma no 5 to 3 16 90,7
11 gadiem 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (ietver §adus simptomus: drudzis, klepus paradisanas vai

pastiprinaSanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprina$anas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinaSanas,

garSas vai ozas zuduma paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-

CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [seruma] tests 1. viziteé un SARS-CoV-2 netika

noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. viZit€) un bija negativs

NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 7 dienam péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst m&rka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam péc
2. devas lidz noveroSanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kritérijam.

oo

Tika veikta ieprieks noteikta, hipoteze balstita efektivitates analize ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas tika atklati maské&tas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas Iidz
6 ménesiem péc 2. devas efektivitates populacija.

3. petijuma efektivitates analiz€, vertgjot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 10 infekcijas gadijumi 2703 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

42 infekcijas gadijumi 1348 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir
88,2% (95% ticamibas intervals: 76,2; 94,7) laika perioda, kad domingjosais cirkulgjosais celms bija
Delta virusa variants. Vert€jot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju, bija

12 infekcijas gadijumi 3018 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 42 infekcijas gadijumi

1511 dalibniekiem, kuri sanema placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 85,7% (95% ticamibas
intervals: 72,4; 93,2).
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3. petijuma SARS-CoV-2 50% neitralizgjoso titru (NT50) analize 1 ménesi pec 2. devas nejausi
atlasita dalibnieku apakskopa apliecinaja efektivitati, izmantojot imiinas atbildes imiinparneses
metodi, salidzinot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem)
3. petijuma 2./3. fazg ar dalibniekiem vecuma no 16 Iidz 25 gadiem 2. p&tfjuma 2./3. fazg, kuriem
nebija serologisku vai virulogisku pieradijum par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim
péc 2. devas, sasniedzot iepriek$ noradito iminparneses kritériju geometriskas videjas attiecibas
(geometric mean ratio — GMR) un serologiskas atbildes raditaju atskiribas, defingjot serologisko
atbildi ka SARS-CoV-2 NT50 palielinasanos vismaz 4 reizes salidzinajuma ar sakumstavokli (pirms
1. devas).

SARS-CoV-2 NT50 GMR 1 ménesi p&c 2. devas bérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem (tas ir, bérniem
vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem) pret jauniem picaugusajiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem bija
1,04 (divpusgjais 95% TI: 0,93; 1,18). No dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriekseju
SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas 99,2% b&rnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem un
99,2% dalibnieku vecuma no 16 1idz 25 gadiem bija serologiska atbilde 1. ménesi péc 2. devas.
Dalibnieku ar serologisko atbildi Tpatsvara atskiriba Sajas 2 vecuma grupas (bérni — jauni pieaugusie)
bija 0,0% (divpusgjais 95% TI: -2,0%; 2,2%). ST informacija ir noradita 10. tabula.

10. tabula. 50% neitralizéjosa titra kopéja geometriska attieciba un dalibnieku ar serologisko
atbildi procentuala Ipatsvara atS§kiriba— bérnu vecuma no 5 lidz 11 gadiem
(3. pétijums) un dalibnieku vecuma no 6 lidz 25 gadiem (2. pétijums) salidzinajums —
dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas — imiinas
parneses apak$kopa — 2./3. faze — izvértéjama imiingenitates populacija

COVID-19 mRNS vakcina
10 pg/deva 30 pg/deva
no 5 Iidz 11 gadiem | no 16 lidz 25 gadi No 5 Iidz 11 gadiem/
N&=264 N&=253 no 16 lidz 25 gadiem
Sasniedza
imiinparneses
Laika GMT® GMT® GMRH merki®
punkts® (95% TI° (95% TI° (95% TI9) (J/IN)
Geometriskais
vidéjais 50% |1. ménesis
neitralizéjoSais |péc 2. 1197,6 1146,5 1,04
titrs" (GMT®) |devas (1106,1; 1296,6) (1045,5; 1257,2) (0,93; 1,18) J
Sashiedza
imiinparneses
Laika nd (%) ns (%) AtSkiriba %' mérki*
punktsP (95% TI) (95% TI) (95% TH) (JIN)
Serologiskas
atbildes
raditajs (%),
kas atbilst
50% 1. m@nesis
neitralizéjosa |p&c 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
m titram’ devas (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) J

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidg€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests (nucleic acid amplificaiton test); NT50 = 50%
neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
pec 2. devas, ar asins parauga ievaksanu) par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju (tas ir, negativs N-saistoSo
antivielu [seruma] tests 1. viZite un 1 ménesi p&c 2. devas, un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju
amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. devas un 2. devas vizites, un bija negativs NAAT (deguna
uztriepe) jebkura neplanotaja vizité Iidz 1 ménesim péc 2. devas, ar asins paraugu ievakSanu) un anamnéze
nebija COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja
sakumstavokla merijumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas parbaudes rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par

serologisko atbildi.
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a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas un 1 ménesi p&c 2. devas. Sis
vertibas ir ar saucgji, kurus izmanto serologiskas atbildes raditaju procentualo dalu aprékiniem.

b. Protokola noteiktie laika periodu asins paraugu ievaksanai.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprékinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidéjas atskiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu).

e. Iminparnese, kas pamatojas uz GMT, tiek pazinota, ja divpusgjais GMR 95% Tl ir lielaks par 0,67 GMR un
punkta novert&jums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizé$anas testu.
Testa ir izmantots fluorescgjoss zinotajviruss, kas iegiits no USA_ WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolasita no Vero $tnu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

g. n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkrétajam testam, kas pamatojas uz NT50 1 ménesi péc 2.
devas.

h. Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

i. Procentuala ipatsvara atskiriba (dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem minus dalibniekiem vecuma no 16
lidz 25 gadiem).

j. Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentualo
proprociju atskiribai.

k. Imunparnese, balstoties uz serologiskas atbildes raditaju, tick pazinota, ja serologiskas atbildes atSkiribas
apaksgjas robezas divpusgjais 95% TI ir lielaks par -10%.

Imiingenitate daltbniekiem no 18 gadu vecuma — péc balstvakcinacijas devas

pret SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) 2. pétijuma. Saja pétijuma balstvakcinacijas devu ievadija no
5 Iidz 8 ménesSiem (mediana 7 ménesi) péc otras devas. 2. p&tijuma NT50 analizes 1 m&nesi péc
balstvakcinacijas devas, salidzinot ar 1 ménesi péc primaras vakcinacijas kursa, personam vecuma no
18 Iidz 55 gadiem bez serologiska vai virologiska pieradijuma par ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju
I1dz 1 ménesim pé&c balstvakcinacijas devas, apliecinaja vismaz lidzvertibas limeni GMR un
serologiskas atbildes raditaju atskiribas. Serologiska atbilde dalibniekam bija definéta ka NTS50
palielina$anas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms primaras vakcinacijas kursa). Sis analizes ir
apkopotas 11. tabula.

11. tabula.SARS-CoV-2 neitralizejosais tests — NT50 (titrs)" (SARS-CoV-2 USA_WA1/2020) -
GMT un serologiskas atbildes raditaju salidzinajums 1 ménesi péc balstvakcinacijas
devas ar 1 ménesi péc primara vakcinacijas kursa — dalibniekiem no 18 Iidz 55 gadu
vecuma bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc balstvakcinacijas devas*
— populacijai, kurai izvérté imiingenitati péc balstvakcinacijas devas*

1 ménesi péc
balstvakcinacijas| Sasniedza
1 ménesi péc | devas — 1 ménesi vismaz
1 meénesi péc primaras pec primara Iidzvértibas
balstvakcinacijas | vakcinacijas vakcinacijas Iimena
devas kursa kursa mérki
n (95% TI) (95% TI) (97,5% TI) (J/N)
Geometriskais
vidgjais 50%
neitralizéjoSais 2466,0° 755,7° 3,26°¢
titrs (GMTP) 212* | (2202,6; 2760,8) | (663,1; 861,2) (2,76; 3,86) J¢
Serologiskas
atbildes raditajs
(%0), kas atbilst
50% 199 190f
neitralizéjoSam 99,5% 95,0% 4,5%9
titram' 200° | (97,2%; 100,0%) |(91,0%; 97,6%)| (1,0%; 7,9%") Ji

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
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limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NAAT = nukleinskabju

amplifikacijas tests; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu; J/N = ja/né.

T SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizéSanas testu.
Testa ir izmantots fluoresc€joss zinotajviruss, kas iegiits no USA_ WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolastta no Vero §tnu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitralizeti 50% virusa.

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim p&c
Comirnaty balstvakcinacijas devas sanemsanas) par ieprickséju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs
N-saistoSo antivielu [seruma] tests un SARS-CoV-2 netika noteikts ar NAAT [iztriepe no deguna] un bija
negativs NAAT (iztriepe no deguna) jebkura neplanotaja vizité lidz 1 ménesim péc balstvakcinacijas devas.

*  Visi piemérotie dalibnieki, kuri sanéma 2 Comirnaty devas, ka sakotngji randomiz&ts, un kuri 2. devu

sanéma ieprieks noteiktaja laika loga (19 Iidz 42 dienu laika pec 1. devas), sanéma Comirnaty
balstvakcinacijas devu ar vismaz 1 derigu un nosakosu imiingenitates rezultatu péc balstvakcinacijas devas,
kas iegfits no asins parauga piemérota laika loga (28 lidz 42 dienas p&c balstvakcinacijas devas) un kam
nebija citu svarigu novirzu no protokola p&c klinicista ieskatiem.

a. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu abos paraugu nemsanas laika punktos noteiktaja
laika loga.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidéjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

€. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprekinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidgjas atskiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu).

d. Vismaz Iidzvértibas limenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 97,5% TI apaks&ja robeza ir > 0,67 un GMR
punkta novértgjums ir > 0,80.

e. n = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkrétajam testam sakumstavokli, 1 ménesi pec
2. devas un 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas noteikta laika loga. Sis vértibas ir saucgji procentu
aprekiniem.

f. n=dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas devas/parauga nemsanas laika
punkta. Precizais divpuséjais TI pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

g. Ipatsvara atSkiriba, kas izteikta procentos (1 ménesi p&c balstvakcinacijas devas — 1 ménesi péc 2. devas).

h. Pieclagotais Valda (Wald) divpusgjais TI ipatsvara atSkiribai, kas izteikta procentos.

i. Vismaz lidzvertibas limenis tiek pazinots, ja divpus€ja 97,5% TI apak$&ja robeza procentualai atskiribai ir
> -10%.

Vakcinas relativa efektivitate dalibniekiem vecuma no 16 gadiem — péc balstvakcindcijas devas
Starpposma efektivitates analizg 4. petijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas petjjums, kura
piedalijas aptuveni 10 000 dalibnieku vecuma no 16 gadiem, kuri tika iesaistiti no 2. petijuma,
izvertgja apstiprinatus COVID-19 gadijumus, kas uzkrati vismaz 7 dienu laika p&c balstvakcinacijas
lidz datu apkoposanas datumam, 2021. gada 5. oktobrT, ar novéro$anas laika medianu péc
balstvakcinacijas 2,5 meénesi. Balstvakcinacijas deva tika ievadita 5 Iidz 13 ménesus (mediana

11 ménesi) pec otras devas. Tika novértéta Comirnaty vakcinas balstvakcinacijas devas efektivitate
pec primaras vakcinacijas serijas, salidzinot ar placebo balstvakcinacijas grupu, kas sanéma tikai
primaras vakcinacijas kursa devas.

Vakcinas relativas efektivitates informacija dalibniekiem vecuma no 16 gadiem bez ieprieks€jiem
pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju ir noradita 12. tabula. Vakcinas relativa efektivitate
dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriekseju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tiem bija 94,6% (95%
ticamibas intervals no 88,5% lidz 97,9%), kas ir Iidziga tai, ko novéroja dalibniekiem bez
pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju. Primara COVID-19 gadijumus, kurus novéroja laika no

7. dienas pec balstvakcinacijas, bija 7 primarie gadijumi Comirnaty grupa un 124 gadijumi placebo
grupa.
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12. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums laika no 7. dienas péc
balstvakcinacijas — dalibnieki no 16 gadu vecuma bez pieradijumiem par infekciju —
izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums laika no 7. dienas péc balstvakcinacijas devas dalibniekiem bez
pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*

Comirnaty Placebo
N2=4 695 Né=4 671
gadijumi gadijumi Vakecinas relativa
n1P n1P efektivitate® %
Noveérosanas laiks® (n2%) | Novéro$anas laiks® (n2%) (95% TI)
Pirmais COVID-19
gadijums laika no
7. dienas p&c 6 123 95,3
balstvakcinacijas 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi ietver drudzi, klepus paradiSanos vai pastiprinasanos,
aizdusas paradisanos vai pastiprinasanos, drebulus, muskulu sapju paradisanos vai pastiprinasanos, garsas vai
ozas zudumu, rikles iekaisumu, caureju, vemsanu).

*  Analize tika icklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (Iidz 7. dienai pec

balstvakcinacijas devas sanemsanas) par iepriek$éju SARS-CoV-2 infekciju (t.i., negativs N-saistoSo

antivielu [seruma] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar NAAT (iztriepe no deguna) 1. vizite, un
bija negativs NAAT (iztriepe no deguna) jebkura neplanotaja vizite€ Iidz 7. dienai p&c balstvakcinacijas
devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam merka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. COVID-19 gadijumu uzkrasanas laika periods ir no 7. dienas péc
balstvakcinacijas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kriterijam.

e. Vakcinas relativa efektivitate Comirnaty balstvakcinacijas grupa, salidzinot ar placebo grupu (bez
balstvakcinacijas).

f. Vakcinas relativas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

oo

Imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
peéc balstvakcinacijas devas

3. petijuma Comirnaty balstvakcinacijas devu sanéma 401 nejausinati atlasits dalibnieks.
Balstvakcinacijas devas efektivitate beérniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem ir izsecinata péc
imingenitates. Tas imiingenitate tika novertéta pec NT50 pret SARS-CoV-2 atsauces celmu

(USA WA1/2020). NT50 analizes 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas, salidzinot ar laiku pirms
balstvakcinacijas devas, uzradija ievérojamu GMT palielinasanos personam vecuma no 5 lidz

11 gadiem, kuram nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2
infekciju 1idz 1 ménesim péc 2. devas un balstvakcinacijas devas. Sis analizes rezultati ir apkopoti
13. tabula.

13. tabula. Geometrisko vidgjo titru kopsavilkums — NT50 — dalibnieki bez pieradijumiem par
infekciju — 2./3. faze — imiingenitates kopa — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem —
izvertéjama imiingenitates populacija

Parauga nemsanas laika punkts®

1 ménesi péc
balstvakcinacijas devas 1 ménesi péc 2. devas 1 meénesi pec
(n°=67) (n°=96) balstvakcinacijas devas
1 ménesi péc 2. devas
GMT® GMT® GMRH
Tests (95% TI°) (95% TI° (95% TI9)
SARS-CoV-2
neitraliz&josais tests — 2720,9 1253,9 2,17
NT50 (titrs) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vid€jo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
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limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

a. Protokola noteiktais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu dotaja devas sanemsanas/parauga nemsanas laika
punkta.

c. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru logaritmisko vértibu vidgjas atkiribas (1 ménesi
péc balstvakcinacijas devas minus 1 ménesi p&c 2. devas) un attiecigos TI (pamatojoties uz
Stjtidenta t (Student) sadalijumu).

Balstvakcindcijas devas imiingenitate péc primaras vakcindacijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu

Comirnaty balstvakcinacijas devas (30 pg) efektivitate personam, kuras pabeidza primaras
vakcinacijas kursu ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas deva), ir
izsecinata no neatkariga Nacionalo Veselibas instititu (National Health Institutes — NIH) pétijuma —
ASV veikta 1./2. fazes, atklataja kliniskaja petijuma (NCT04889209) iegtitajiem datiem par
imiingenitati. Saja pétijuma pieaugusie (vecuma diapazons no 19 Iidz 80 gadiem), kuri bija pabeigusi
primaras vakcinacijas kursu ar Moderna 100 pg divu devu sériju (N = 51, vidgjais vecums 54+17),
Janssen vienu devu (N = 53, vidgjais vecums 48+14) vai Comirnaty 30 pg divu devu sériju (N = 50,
vidgjais vecums 50+18) vismaz 12 nedglas pirms ieklauSanas p&tijuma un kuriem anamn&zg nebija
noradita SARS-CoV-2 infekcija, sanéma Comirnaty (30 pg) balstvakcinacijas devu. Balstvakcinacija
ar Comirnaty ierosinaja attiecigi 36, 12 un 20 reizu GMR palielinasanos neitralizgjosos titros péc
Janssen, Moderna un Comirnaty primaras vakcinacijas kursa devam.

Heterologa balstvakcinacija ar Comirnaty tika izvértéta ari pétijuma CoV-BOOST (EudraCT
2021-002175-19), daudzcentru, randomizéta, kontroléta, 2. fazes p&tijuma par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19, kura tika randomizgti 107 pieaugusi dalibnieki (vecuma mediana
71 gads, starpkvartilu diapazons no 54 lidz 77 gadiem) vismaz 70 dienas péc divam AstraZeneca
COVID-19 vakcinas devam. Pec Astra-Zeneca COVID-19 vakcinas primaras s€rijas, lietojot
heterologu Comirnaty balstvakcinaciju (n = 95), pseidovirusa (savvalas tipa) neitraliz€joSo antivielu
NT50 GMR palielinasanas bija 21,6 reizes.

Imiingenitate dalibniekiem vecuma > 55 gadi — pec Comirnaty (30 ug) balstvakcinacijas devas
(ceturtd deva)

4, pétijuma (apakspétijums E) apakSkopas starpposma efektivitates analizé 305 dalibnieki vecuma

> 55 gadi, kuri bija saneémusi Comirnaty 3 devu kursu, sanéma Comirnaty (30 pg) ka balstvakcinacijas
devu (ceturta deva) 5 lidz 12 méneSus p&c 3. devas sanemsanas. Imtingenitates apakskopas datus skatit
8. tabula.

Imiingenitate dalibniekiem vecuma no 18 lidz <55 gadiem — péc Comirnaty (30 ug) balstvakcindacijas
devas (ceturtd deva)

Apakspétijuma D [2. p&tijuma (3. fazes) un 4. petijuma (3. fazes) apakskopa] 325 dalibnieki vecuma
no 18 Iidz < 55 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty (30 pg) ka
balstvakcinacijas devu (ceturta deva) 90 Iidz 180 dienas p&c 3. devas sanemsanas. Imiingenitates
apakskopas datus skatit 14. tabula.

145



14. tabula. Imaingenitates datu kopsavilkums pétijuma C4591031 apak$pétijuma D (2. kohortas
pilna izveérsta kopa) un apaksSpétijuma E (izverstas kohortas imiingenitates
apakskopa) dalibniekiem, kuri sanéma Comirnaty 30 pg ka balstvakcinaciju (ceturto
devu) — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju Iidz 1 ménesim péc
balstvakcinacijas devas — izvértéjama imiingenitates populacija

Deva/ ApakSpétijums D ApakSpétijums E
parauga (vecuma no 18 lidz (vecuma > 55 gadiem)
nemsanas laika < 55 gadiem)
punkts? Comirnaty 30 ug Comirnaty 30 ug
GMT GMT
GMT NP (95% T19) NP (95% T19)
SARS-CoV-2 1/pirms 315,0 67,5
neitralizgjosais tests — vakcinacijas 226 (269,0; 368,9) 167 (52,9; 86,3)
Omicron BA.1 - 1063,2 455,8
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 228 (935,8; 1 207,9) 163 (365,9; 567,6)
SARS-CoV-2 1389,1
neitralizgjosais tests — 1/pirms 3999,0 (11427,
atsauces celms — vakcinacijas 226 (3529,5; 4531,0) 179 1 689,5)
NT50 (titrs) 12 009,9 5998,1
(10 744,3; (5 223,6;
1/1 ménesis 227 13 424,6) 182 6 887,4)
Serologiskas atbildes
raditajs 1 ménesi péc n® (%) n® (%)
4. devas N° (95% TI) N° (95% TI)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
Omicron BA.1 - 91 (40,3%) 85 (57,0%)
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 226 (33,8; 47,0) 149 (48,7; 65,1)
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
atsauces celms — 76 (33,8%) 88 (49,2%)
NT50 (titrs) 1/1 ménesis 225 (27,6; 40,4) 179 (41,6; 56,7)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre);

LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2
nukleoproteinu piesaiste; NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; NT50 = 50% neitralizgjoSais titrs;
SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
Piezime. Laika mediana no Comirnaty 30 pg 3. devas lidz 4. devai apakspétijuma D 2. kohortai ir 4,0 ménesi un

apakspétijuma E izverstajai kohortai ir 6,3 ménesi.

Piezime. Apakspétijuma D pilna izvérsta kopa = 2. kohorta, no kuras izslégta priek$izmeginajumu (sentinel)
grupa; apak$pétijuma E imlingenitates apakSkopa = nejausa paraugkopa ar 230 dalibniekiem katra vakcinas
grupa, kas atlastta no izverstas kohortas.
Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (lidz 1 ménesim
pec pétijuma vakcinacijas asins parauga panemsanas) par ieprieksgju SARS CoV 2 infekciju (t.i., negativs N
piesaistes antivielu testa rezultats [serums] pétijuma vakcinacija un 1 ménesi péc pétijuma vakcinacijas vizitem,
negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) pétijuma vakcinacijas vizit€ un jebkura neplanotaja vizite
lidz 1 ménesim pé&c pétijuma vakcinacijas asins parauga panemsanas) un anamnézeé nav COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde ir defingta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms p&tijjuma
vakcinacijas). Ja sakumstavokla mérfjums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérjjums > 4 x LLOQ tiek uzskatits

p

a.
b.

ar serologisko atbildi.

punkta.

Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam pirmsvakcinacijas laika punkta
un dotaja parauga nemsanas laika punkta.
GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI

vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika

iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi dotajam testam dotaja paraugu nemsanas laika punkta.
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f.  Precizais divpusgjais TI, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Imiingenitate pétijuma ieklautajam griitniecem un Sim griitniecem dzimuSajiem zidainiem — péc
Comirnaty 2 devam

9. petijums bija 2./3. fazes, starptautisks, placebo kontrolets, noverotajam maskets p&tijums, kura
ieklava 18 gadus vecas un vecakas gritnieces, lai sanemtu 2 devas Comirnaty (n = 173) vai placebo
(n =173). Gritnieces sanéma Comirnaty 1. devu laika perioda no 24. Iidz 34. gestacijas nedélai un
vairums griitniecu (90,2%) no 19 1idz 23 dienam péc 1. devas san€ma otro devu.

Griitniecem, kuras 9. p&tijjuma san€ma Comirnaty, tika veikta apraksto$a imiingenitates analize
salidzinajuma ar 2. p&tijuma apakskopu ar sievietem bez griitniecibas, izvertjot neitraliz&josa

GMT attiecibu (GMR) 1 ménesi p&c 2. devas sanemsanas. [zvertgjamas imiingenitates populacijas —
Comirnaty sanémusas griitnieces 9. petijjuma (n = 111) un Sievietes bez griitniecibas 2. petijuma

(n = 114), vecuma mediana bija 30 gadi (diapazons: no 18 lidz 44 gadiem) un pozitivs SARS-CoV-2
statuss sakuma stavokl1 bija attiecigi 37,8% un 3,5% dalibniecu.

Dalibniecu grupa bez pieradijumiem par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju laika perioda Iidz

1 m@nesim p&c 2. devas konstatétais SARS-CoV-2 50% neitraliz&josais GMT 1 ménesi péc 2. devas
bija zemaks griitniecem (9. p&tijums) salidzinajuma ar sievietém bez griitniecibas (2. petijums)
(GMT attieciba [GMR] bija 0,67 (95% TI: 0,50; 0,90)).

Dalibniecu grupa ar vai bez pieradijumiem par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju laika perioda Iidz
1 ménesim péc 2. devas pret modeli korigétais GMT raditajs 1 ménesi péc 2. devas bija Iidzigs
griitniec€m un sievieteém bez griitniecibas (pret modeli korigéta GMT attieciba [GMR] bija 0,95 (95%
TI: 0,69; 1,30)). Pret modeli korigéto GMT un GMR aprékinaja, izmantojot regresijas modeli, kas
koriggts attieciba pret vecumu un neitraliz&joso antivielu titru sakuma stavokli.

Imiungenitate pétijuma dalibniekiem ar imiuinds sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)

10. pettjums bija 2b fazes, atklats petijums (n = 124), kura tika ieklauti dalibnieki ar imiinas sist€mas
trauc&jumiem vecuma no 2 lidz <18 gadiem, kuri lietoja imiinmodul&jo$u terapiju, vai kuriem bija
veikta solida organa transplantacija (ieprieksgjo 3 ménesu laika) un kuri lietoja imtinsupresivu
terapiju, vai kuriem bija veikta kaulu smadzenu vai cilmes $tnu transplantacija vismaz 6 m&nesus
pirms ieklauSanas pétijuma, ka ar7 18 gadus veci un vecaki dalibnieki ar imiinas sistémas
traucéjumiem, kuri sanéma nesiksiinu plausu véza (NSSPV) vai hroniskas limfocitaras leikozes (HLL)
arst€Sanu, hemodializi sekundaras vai terminalas nieru slimibas arsté$anai vai imiinmodul&josu
terapiju autoimiinas iekaisigas slimibas arstéSanai. Dalibnieki sanéma 4 vecumam atbilstosas
Comirnaty devas (3 g, 10 pug vai 30 ug), intervals starp pirmajam 2 devam bija 21 diena, tre$a deva
tika ievadita 28 dienas p&c otras devas un ceturta deva tika ievadita laika perioda no 3 1idz 6 me&nesiem
péc 3. devas.

Imtingenitates datu analize izvert€§jamajai imiingenitates populacijai bez pieradijumiem par ieprieksgju
infekciju 1 ménesi p&c 3. devas ievadiSanas (26 dalibnieki vecuma no 2 Iidz < 5 gadiem, 56 dalibnieki
vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 11 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un 4 dalibnieki

> 18 gadus veci) un 1 ménesi pec 4. devas ievadisanas (16 dalibnieki vecuma no 2 lidz <5 gadiem,

31 dalibnieks vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 6 dalibnieki vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem un

4 dalibnieki > 18 gadu vecuma) liecinaja par vakcinas izraisitu imiinas sist€mas atbildes reakciju.
GMT raditaji visas vecuma grupas un slimibu apakSgrupas bija bitiski augstaki 1 ménesi péc 3. devas
ievadiSanas un turpinaja palielinaties laika perioda Iidz 1 m&nesim pec 4. devas ievadiSanas, raditaju
limenis saglabajas augsts 6 ménesus péc 4. devas ievadiSanas salidzinajuma ar raditajiem, kas iegiiti
pirms pétijuma veiktas vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Nav piemérojams.
5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta petijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Vispare€ja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedela, kermena masas atSkiribu dé] radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocTtu)
skaits, kas atbilst ickaisuma reakcijai, ka ar1 portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates petijumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates p&tijuma zurku matitém tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms paroS$anas un griisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms parosanas lidz grisnibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvékam paredz&tas
devas, kas zurkam kermena masas atSkiribu dg] radija relativi augstu koncentraciju). SARS-CoV-2
neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcija tika noverota matitém perioda pirms parosanas lidz p&tijuma
beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, grusnibu vai embriofetalo vai pecnacgju attistibu. Dati par to, vai Comirnaty vakcina
skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Holesterins

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

148



6.3. Uzglabasanas laiks

Parskatiet noraditos uzglabasanas nosacijumus, kas attiecas uz sasaldetiem un tikai atdzes€tiem
flakoniem.

Sasaldétiem flakoniem uzdrukats deriguma termins (EXP) temperatiira no -90 °C Iidz -60°C.
Tikai atdzes€tiem flakoniem uzdrukats deriguma termin$ (EXP) temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Flakoni

Neatverti sasaldeti flakoni

Vienas devas un daudzdevu flakoni

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.

Sasaldétu vakcinu péc sanemsanas var uzglabat temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C vai no 2 °C lidz
8 °C.

18 menesi, uzglabajot temperatiira no -90 °C lidz -60 °C.
18 ménesu deriguma perioda laika atkausétus (ieprieks sasaldétus) flakonus var uzglabat Iidz
10 ned€lam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

AtkauséSanas procediira

Vienas devas flakoni

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 vienas devas flakonu paku var
atkauset temperattira no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mintites.

Daudzdevu flakoni

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 daudzdevu flakonu paku var
atkausét temperattira no 2 °C lidz 8 °C 6 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausét istabas
temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauséti (ieprieks sasaldéti) flakoni

10 nedglas, uzglabajot un transportgjot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ieklaujoties 18 meénesu

uzglabasanas laika.

. Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uz ar¢ja iepakojuma ir jauzraksta
jaunais deriguma termin$ un vakcina ir jaizlieto lidz jauna deriguma termina beigam vai
jaiznicina. Sakotngjais deriguma termins ir janosvitro.

o Ja vakcina ir piegadata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta ir jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz
8 °C. Deriguma terminam uz argja iepakojuma ir jabiit atjauninatam, nemot veéra ledusskapja
temperattira uzglabajamas vakcinas deriguma terminu, un sakotngjam deriguma terminam ir jabut
nosvitrotam.

Pirms lieto$anas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperattira no 8 °C Iidz 30 °C.
Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.
Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

RikoSanas ar ieprieks sasaldetiem flakoniem temperatiras novirzu gadijuma, uzglabdjot vakcinu
ledusskapt

o Stabilitates dati liecina, ka 10 ned€lu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neatverts flakons ir stabils 11dz 10 ned€]am, uzglabajot to temperatiira no -2 °C lidz 2 °C.
o Stabilitates dati liecina, ka flakonu var uzglabat Iidz 24 stundam temperattra no 8 °C lidz 30 °C,

ieskaitot I1dz 12 stundam p&c pirmas caurdurSanas.

St informacija ir paredzéta veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu temperatiiras novirzu
gadijuma.
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Neatverti tikai atdzeseti flakoni

Daudzdevu flakoni

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (tikai atdzeséta).
12 ménesi, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C.

Atverti flakoni

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 12 stundu periodam temperatiira no 2 °C
lidz 30 °C, ieskaitot transportésanas laiku lidz 6 stundam. No mikrobiologiska viedokla vakcina ir
jaizlieto nekavgjoties, iznemot, ja atvérSanas metode nover§ mikrobiologiska piesarnojuma riskus. Ja
ta netiek nekavgjoties izlietota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotdja atbildiba.

Stikla pilnslirces

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (tikai atdzeséta).
12 menesi, uzglabajot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

Pirms lietoSanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un ar tam var
rikoties istabas apgaismojuma.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sasladeti flakoni

Uzglabat vienas devas sasaldétus flakonus un daudzdevu sasaldétus flakonus saldétava temperattira
no -90 °C Iidz -60 °C.

Tikai atdzeséti flakoni un stikla piln$lirces

Uzglabat tikai atdzes€tus flakonus un stikla piln3lirces temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. NESASALDET.

Flakoni un pilnS$lirces

Uzglabat vakcinu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un
ultravioletas gaismas iedarbibas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c vakcinas atkauséSanas un pirmas atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

15. tabula. Comirnaty LP.8.1 veids un iepakojuma saturs

Deva(s) viena
iepakojuma
(skatit 4.2. un
6.6. apaks- lepakojuma
Zalu veids Saturs lepakojums punktu) lielums
Piegada 2 ml caurspidiga
stikla (I klases) flakona ar Daudzdevy
Comirnaty LP.8.1 aizbazni (sintétiska
. o . . (2,25 ml) 6 devas pa .
30 mikrogrami/deva brombutilgumija) un 10 flakoni
) Lo - flakons 0,3ml
dispersija injekcijam nonemamu peleku o
_ . (peleks vacins)
plastmasas vacinu ar
aluminija parklajumu.
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Comirnaty LP.8.1
30 mikrogrami/deva
dispersija injekcijam
pilnslirce

Piegada vienas devas
pilnslirce ar
virzuli-aizbazni
(sint&tiska
brombutilgumija) un gala
vacinu (sintetiska
brombutilgumija) bez
adatas.

| klases stikla
Slirce

1 deva pa 0,3 ml

1 piln§lirce vai
10 pilnslirces

Piegada 2 ml caurspidiga

Vienas devas

stikla (I klases) flakona ar | flakons 1 deva pa 0,3 ml | 10 flakoni
Comirnaty LP.8.1 aizbazni (sint&tiska (zils vacins)
10 mikrogrami/deva brombutilgumija) un Daudzdevu
dispersija injekcijam nopemamu zilu (2,25 ml) 6 devas pa .
. 10 flakoni
plastmasas vacinu ar flakons 0,3 ml
aluminija parklajumu. (zils vacins)

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas

Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant@tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Noradijumi, kas attiecas uz vienas devas un daudzdevu flakoniem

Parliecinieties, ka flakonam ir vai nu:
- peléks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty LP.8.1
30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma), vai ar1
- zils plastmasas vacins un zalu nosaukums ir Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva
dispersija injekcijam (b&rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem).
Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, liidzu, skatiet §1s vakcinas zalu
aprakstu.

Sasaldeéti flakoni

Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkauséSanai
japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkausgti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkausé$ana var ilgt 2 stundas.

- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkauséSana var ilgt 6 stundas.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperattira Iidz 30 °C. Ar
atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Tikai atdzeseti flakoni

Neatverti flakoni tiek uzglabati temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, neparsniedzot uzdrukato deriguma
terminu (EXP).

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperattra lidz 30 °C, un ar
tiem var rikoties istabas apgaismojuma.
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0,3 ml devu sagatavoSana

o Pirms lietosanas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.
o Pirms sajaukSanas dispersija var saturet baltas vai balganas necaurspidigas amorfas dalinas.
o P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas:

- peléks vacins: pec baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam,
- zils vacins: pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam dalinam.
o Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.
o Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ieverojiet zemak sniegtos
noradijumus par rikoSanos
- Vienas devas flakoni

. Ievelciet §lirc€ vienu 0,3 ml vakcinas devu.
. Izmetiet flakonu un atliku$o tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
] Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas

antiseptisko tamponu.
" Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu.
Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un adatas, esoSais tilpums
var biit nepietiekams, lai no viena flakona iegiitu sesto devu.

o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikusSais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atliku$o tilpumu.

o Uz daudzdevu flakona uzrakstiet atbilstoSo datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

p&c 12 stundam kops pirmas caurdurSanas.

Noradijumi, kas attiecas uz stikla pilnslircEm

o Pirms lietosanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un var
rikoties istabas apgaismojuma.
o Nonemiet uzgala vacinu, 1énam pagriezot vacinu pretgji pulkstenraditaju virzienam. Nekratit.

Pievienot adatu, kas piem@rota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.
Likvidesana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0
Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

152



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

16. tabula. Comirnaty LP.8.1 registracijas apliecibas numuri

Registracijas apliecibas

Zalu forma lepakojums numurs
Daudzdevu flakoni
Comirnaty LP.8.1 30 mikorgrami/deva dispersija (sasaldeti) EU/1/20/1528/045
injekcijam DaudzEjgvu flakoni (tikai EU/1/20/1528/046
atdzeseti)
. ) ) o B 1 stikla piln§lirce EU/1/20/1528/051
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija
injekcijam pilnslirce . N
10 stikla pilnslirces EU/1/20/1528/047
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija Vienas devas flakoni EU/1/20/1528/048
injekcijam Daudzdevu flakoni EU/1/20/1528/049

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 21. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir daudzdevu flakons ar dzeltenu vacinu, un ta saturs pirms lieto$anas ir jaatskaida.

Viens flakons (0,48 ml) p&c atSkaidiSanas satur 3 devas pa 0,3 ml, skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu.

Viena deva (0,3 ml) satur 3 mikrogramus mRNS, kas kode LP.8.1, COVID-19 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu, iestradatas lipidu nanodalinas).

mRNS, kas kodé LP.8.1, ir vienpavediena 5’ kepéta (5’-capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita,
izmantojot bezstnu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa
virsmas pika (S) proteinu (Omicron LP.8.1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai (sterils koncentrats).
Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty LP.8.1 koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai ir paredzéts aktivai imunizacijai pret
SARS-CoV-2 izraisito COVID-19 zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem.

ST vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietosanas veids
Devas

Zidaini un bérni vecumd no 6 menesiem lidz 4 gadiem, kuri nav sanémusi COVID-19 primaras
vakcinacijas kursu un kuriem nav bijusi agraka SARS-CoV-2 infekcija

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai ievada
intramuskularas injekcijas veida pec atSkaidisanas, un primara vakcinacija ietver 3 devas. Otro devu
ieteicams ievadit 3 ned€las p&c pirmas devas, un pec tam ievadit treSo devu vismaz 8 nedglas p&c otras
devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Ja beérns primaras vakcinacijas kursa laika sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primaras
vakcinacijas kurss ar to pasu 3 mikrogramu devu.
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Zidaini un bérni vecuma no 6 menesiem lidz 4 gadiem, kuri ir pabeigusi COVID-19 primaras
vakcindcijas kursu vai kuriem ir bijusi agraka SARS-CoV-2 infekcija

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai ievada
intramuskularas injekcijas veida péc atskaidiSanas ka vienu devu zidainiem un bérniem vecuma no 6
ménesiem lidz 4 gadiem.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz 3
ménesus péc pédejas COVID-19 vakcinas devas.

Personas vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ar smagiem imunas sistémas traucéjumiem
Papildu devas var ievadit personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem atbilstosi nacionalajam
rekomendacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Savstarpéja aizvietojamiba

Comirnaty LP.8.1 3 mikorgrami/deva primaras vakcinacijas kurss var bit ar jebkuru iepriek$gjo vai
pasreizgjo Comirnaty vakcinu, tacu tas nedrikst parsniegt primarajam kursam paredzeto devu skaitu.
Primarais kurss ir jaievada tikai vienreiz.

Comirnaty un citu razotaju COVID-19 vakcinu savstarpgja aizvietojamiba nav pieradita.

Pediatriskd populacija
Beérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu formu zalu apraksta.

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem, lidz $im nav
pieradita.

LietoSanas veids

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrata injekciju dispersijas pagatavosanai vakcina ir
jaievada péc atS8kaidiSanas intramuskularas injekcijas veida (skatit 6.6. apakSpunktu).

P&c atSkaidisanas Comirnaty LP.8.1 flakoni ar dzeltenu vacinu satur 3 vakcinas devas pa 0,3 ml.
Standarta §lirces un adatas var izmantot, lai no viena flakona iegiitu 3 devas. Neatkarigi no §lirces un
adatas veida:

° katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas;

. ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu;

. neapvienojiet atlikuso vakcinu no vairakiem flakoniem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem I1dz mazak par 12 ménesiem ieteikta injekcijas vieta ir augsstilba
anterolaterala dala. Personam no 1 gada vecuma ieteikta injekcijas vieta ir augsstilba anterolaterala
dala vai deltveida muskulis.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikosanos ar to un likvideésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparéjie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai medictniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteicama riipiga noverosana vismaz 15 miniites. Turpmaku vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem péc ieprieks§gjas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav palielinats miokardita un perikardita risks. Sie stavokli var
attistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir noveroti
biezak péc otras vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacienti atveselojas. DaZos gadijumos bija nepiecieSama
arstéSana intensivas terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam (taja skaita vecakiem un aprupétajiem) janorada, ka, ja rodas simptomi, kas
liecina par miokarditu vai perikarditu, piem&ram (akditas un ilgstosas) sapes kruskurvi, elpas triikums
vai sirdsklauves péc vakcinacijas, nekavejoties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnostic€tu un arstetu So slimibu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar pasu vakcinacijas procesu ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita
vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas (piem&ram, reibonis,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parestézija, hipestézija un svisana). Ar stresu saistitas reakcijas ir
1slaicigas un pariet pasas no sevis. Personam ir jaiesaka zinot par simptomiem vakcinacijas
pakalpojuma sniedzgjam, kurs tos izvertes. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiinds sistemas traucéjumiem

DroSums un imiingenitate ir noveérteta ierobezotam skaitam cilvéku ar im@inas sist€mas traucgjumiem,
taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Personam
ar imiinas sistémas trauc&jumiem Comirnaty LP.8.1 efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums
Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
klmiskajos petijumos.
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Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty LP.8.1 var nenodroSinat
aizsardzibu visiem tas sanémgjiem. Aizsardziba var nebtt pilniga lidz 7 dienam péc vakcinacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Comirnaty LP.8.1 vienlaiciga ievadisana kopa ar citam vakcinam nav pétita.
4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietoSanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
apraksta.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty LP.8.1 neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar
velosipeédu un apkalpot mehanismus. Tomér dazas blakusparadibas, kas min&tas 4.8. apakSpunkta, var
1slaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipedu vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty LP.8.1 drosums ir secinats no droSuma datiem, kas iegiiti no citam Comirnaty vakcinam.

Sakotnéji apstiprinata Comirnaty vakcina

Zidaini vecuma no 6 lidz 23 menesiem — péc 3 devam

3. petijuma (2./3. faze) analizeé 2176 zidaini (1458 Comirnaty 3 pg grupa un 718 placebo grupa) bija
vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem. Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti mask&ta, placebo kontroléta
novérosanas perioda Iidz datu apkopsSanas beigu datumam 2023. gada 28. februarim, 720 zidainus
vecuma no 6 1idz 23 ménesiem, kuri sanéma 3 devu primaras vakcinacijas kursu (483 Comirnaty 3 pg
grupa un 237 placebo grupa) noveroja mediani 1,7 m&nesus pec tresas devas.

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas zidainiem vecuma no 6 Iidz 23 méneSiem, kuri sanéma
jebkuru primaras vakcinacijas devu, bija aizkaitinamiba (> 60%), miegainiba (> 40%), samazinata
estgriba (> 30%), jutigums injekcijas vieta (> 20%), apsartums injekcijas vieta un drudzis (> 10%).

Berni vecuma no 2 lidz 4 gadiem — péc 3 devam

3. pétijuma (2./3. faze) analiz€ 3541 bérns (2368 Comirnaty 3 pg grupa un 1173 placebo grupa) bija
vecuma no 2 Iidz 4 gadiem. Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti maskéta, placebo kontroléta
novérosanas perioda Iidz datu apkopsSanas beigu datumam 2023. gada 28. februarim, 1268 b&rnus
vecuma no 2 1idz 4 gadiem, kuri sanéma 3 devu primaras vakcinacijas kursu (863 Comirnaty 3 pg
grupa un 405 placebo grupa) novéroja mediani 2,2 ménesus pec tresas devas.

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas bérniem vecuma no 2 1idz 4 gadiem, kuri sanéma jebkuru
primaras vakcinacijas devu, bija sapes injekcijas vieta un nogurums (> 40%), apsartums injekcijas
vietda un drudzis (> 10%).

Berni vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc 2 devam
3. petijuma kopuma 3109 b&rni vecuma no 5 1idz 11 gadiem sanéma vismaz 1 sakotngji apstiprinatas

Comirnaty vakcinas devu un kopuma 1538 b&rni vecuma no 5 Iidz 11 gadiem sanéma placebo.
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3. pétijuma 2./3. fazes analizes laika ar 2022. gada 20. maiju ka datu apkoposanas beigu datumu

2206 (1481 Comirnaty 10 pg grupa un 725 placebo grupa) bérni bija novéroti > 4 ménesus péc otras
devas sanemsanas placebo kontroleta, mask&ta noverosanas perioda. DroSuma izvertésana 3. petijuma
turpinas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils dalibnickiem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bija lidzigs tam, ko
novéroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevelamas blakusparadibas bérniem vecuma
no 5 1idz 11 gadiem, kuri sanema 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>50%),
galvassapes (>30%), apsartums un pietikums injekcijas vieta (> 20%), mialgija, drebuli un caureja
(>10%).

Beérni vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas devas

3. petijuma apakskopa, pavisam 2408 bérni vecuma no 5 Iidz 11 gadiem san€ma Comirnaty 10 ug
balstvakcinaciju vismaz 5 ménesus (diapazons no 5,3 lidz 19,4 ménesiem) p&c primara vakcinacijas
kursa pabeig3anas. 3. pétijuma 2./3. fazes apakskopas analize pamatojas uz datiem lidz 2023. gada
28. februarim ka datu apkoposanas beigu datumam (noverosanas ilguma mediana 6,4 ménesi).

Balstvakcinacijas devas kopgjais drosuma profils bija lidzigs tam, ko novéroja péc primaras
vakcinacijas kursa. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas berniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem péc
balstvakcinacijas devas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 30%), galvassapes (> 20%),
mialgija, drebuli, apsartums un piettikums injekcijas vieta (> 10%).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. pétijuma ilgtermina droSuma novérosanas analizé 2260 pusaudzi (1131 Comirnaty un 1129 placebo
grupa) bija vecuma no 12 lidz 15 gadiem. No tiem 1559 pusaudZi (786 Comirnaty un 773 placebo
grupa) tika noveroti > 4 meénesus pec otras devas.

Comirnaty kopgjais droSuma profils pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem bija Iidzigs tam, ko
noveroja dalibniekiem no 16 gadu vecuma. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem
vecuma no 12 lidz 15 gadiem, kuri sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (> 90%), nogurums un
galvassapes (> 70%), mialgija un drebuli (> 40%), artralgija un drudzis (> 20%).

Dalibnieki no 16 gadu vecuma — péc 2 devam

2. petijuma kopuma 22 026 dalibnieki vecuma no 16 gadiem san€ma vismaz vienu Comirnaty 30 g
devu un 22 021 dalibnieks vecuma no 16 gadiem sanéma placebo (taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16
un 17 gadu vecuma attiecigi vakcinas un placebo grupa). Kopuma 20 519 dalibnieki no 16 gadu
vecuma sanéma divas Comirnaty devas.

Otra petijuma analizes laika ar 2021. gada 13. martu ka datu apkopoSanas beigu datumu placebo
kontroléta mask&ta noverosanas perioda lidz bridim, kad tika atklata informacija par dalibniekiem,
kopuma 25 651 dalibnieks no 16 gadu vecuma (13 031 Comirnaty un 12 620 placebo) bija novérots
> 4 ménesus péc otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 15 111 (7704 Comirnaty un 7407
placebo) dalibniekus vecuma no 16 1idz 55 gadiem un kopuma 10 540 (5327 Comirnaty un 5213
placebo) dalibniekus no 56 gadu vecuma.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas pétijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas, bija sapes injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija
(>40%), drebuli (>30%), artralgija (>20%), drudzis un pietiikums injekcijas vieta (>10%), un tas
parasti bija vieglas vai vid&ji smagas un izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks
reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku vecumu.

Drosuma profils 545 dalibniekiem vecuma no 16 gadiem, kuras san€ma Comirnaty un sakotngji bija
seropozitivi uz SARS-CoV-2, bija lidzigs vispargjas populacijas drosuma profilam.

158



Dalibnieki no 12 gadu vecuma — pec balstvakcinacijas devas

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakSkopa, kas ietvéra 306 picauguSos vecuma no 18 lidz

55 gadiem, kuri bija san@musi sakotn&jo Comirnaty 2 devu kursu, san€ma Comirnaty balstvakcinacijas
devu aptuveni 6 méneSus (diapazons: no 4,8 1idz 8,0 ménesiem) péc 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana bija 8,3 ménesi
(diapazons: no 1,1 Iidz 8,5 ménesiem), un 301 dalibnieks tika nov&rots > 6 ménesus no
balstvakcinacijas devas lidz datu apkopoSanas datumam (2021. gada 22. novembris).

Balstvakcinacijas devas kop€jais drosuma profils bija Iidzigs tam, ko novéroja péc 2 devam.
Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 55 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (> 80%), nogurums (> 60%), galvassapes (> 40%), mialgija (> 30%), drebuli un
artralgija (> 20%).

4. pétijuma, kas ir placebo kontroléts balstvakcinacijas pétijums, dalibnieki vecuma no 16 gadiem,
kuri tika ieklauti no 2. pétijuma, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu (5081 dalibnieks) vai
placebo (5044 dalibnieki) vismaz 6 m&nesus p&c otras Comirnaty devas. Kopuma dalibniekiem, kuri
san€ma balstvakcinacijas devu, noveérosanas laika mediana no balstvakcinacijas devas masketa
placebo kontroléta novéroSanas perioda lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 8. februaris) bija
2,8 ménesi (diapazons: no 0,3 lidz 7,5 méneSiem). No tiem 1281 dalibnieks (895 Comirnaty un

386 placebo grupa) tika noverots > 4 ménesus no Comirnaty balstvakcinacijas devas. Jaunas
Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

2. petijuma 2./3. fazes dalibnieku apakskopa, kas ietvéra 825 pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem,
kuri bija sangmusi sakotngjo Comirnaty 2 devu kursu, sanéma Comirnaty balstvakcinacijas devu
aptuveni 11,2 ménesus (diapazons: no 6,3 Iidz 20,1 ménesim) p&c 2. devas sanemsanas. Kopuma
dalibniekiem, kuri sanéma balstvakcinacijas devu, novéroSanas laika mediana bija 9,5 ménesi
(diapazons: no 1,5 lidz 10,7 ménesiem) lidz datu apkopoSanas datumam (2022. gada 3. novembris).
Jaunas Comirnaty blakusparadibas netika atklatas.

Balstvakcindcijas deva péc primaras vakcinacijas ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu

Piecos neatkarigos p&tijumos par Comirnaty balstvakcinacijas devas lietoSanu personam, kuras bija
pabeigusas primaro vakcinaciju ar citu apstiprinatu COVID-19 vakcinu (heterologa balstvakcinacijas
deva), netika atklatas jaunas droSuma problémas.

Omikrona variantam pieldgota Comirnaty vakcina

Zidaini vecuma no 6 lidz 23 menesiem — péc balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. petijuma 2 grupas (3. faze, 2. un 3. grupa) 160 dalibnieki (2. grupa: 92, 3. grupa: 68) vecuma no

6 11dz 23 ménesiem, kuri bija sane€musi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva) no 2,1 lidz 8,6 ménesiem péc 3. devas sanemsanas
2. grupa un no 3,8 1idz 12,5 méneSiem pec 3. devas sanemsSanas 3. grupa. Dalibnieku, kuri sane€ma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novérosanas laika mediana

2. grupa bija 4,4 menesi, un noverosanas laika mediana 3. grupa bija 6,4 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kop€jais drosuma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 6 1idz 23 ménesiem bija aizkaitinamiba (> 30%), samazinata €stgriba (> 20%), miegainiba, sapes
injekcijas vieta un drudzis (> 10%).

Beérni vecuma no 2 lidz 4 gadiem — péc balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. petijuma 2 grupas (3. faze, 2. un 3. grupa) 1 207 dalibnieki (2. grupa: 218, 3. grupa: 989) vecuma no
2 I1dz 4 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva) no 2,1 lidz 8,6 ménesiem péc 3. devas sanemsanas

2. grupa un no 2,8 lidz 17,5 ménesiem pec 3. devas sanemsabas 3. grupa. Dalibnieku, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novéroSanas laika mediana

2. grupa bija 4,6 ménesi, un noverosanas laika mediana 3. grupa bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kopg&jais drosuma profils bija
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lidzigs tam, ko novéroja péc 3 devam. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 2 1idz 4 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 30%) un nogurums (> 20%).

Berni vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) — péc
balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. petfjuma (3. fazes) apakskopa, 113 dalibnieki vecuma no 5 Iidz 11 gadiem, kuri bija sanémusi

3 Comirnaty devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg) balstvakcinaciju (ceturto
devu) no 2,6 1idz 8,5 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Dalibnieku, kuri sanéma Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturta deva), novéro$anas laika mediana bija 6,3 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturta deva) kopgjais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem visbiezakas
nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 40%), galvassapes

(> 20%) un muskulu sapes (> 10%).

Dalibnieki vecuma no 12 gadiem — péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcindcijas devas
(ceturtd deva)

5. pétijuma (2./3. fazes) apakskopa, 107 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 313 dalibnieki
vecuma no 18 lidz 55 gadiem un 306 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty
devas, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg) balstvakcinaciju (ceturto devu) no 5,4
lidz 16,9 ménesiem péc 3. devas sanemsanas. Noveérosanas laika mediana dalibniekiem, kuri sanéma
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinaciju (ceturto devu), bija vismaz 1,5 ménesi.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas (ceturtas devas) kopg&jais dro§uma profils bija
lidzigs tam, ko novéroja pec 3 devam. Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma
no 12 gadiem bija sapes injekcijas vieta (> 60%), nogurums (> 50%), galvassapes (> 40%), sapes
muskulos (>20%), drebuli (> 10%) un sapes locitavas (> 10%).

Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijumos un Comirnaty

pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas tabulas veida personam no 6 ménesu

vecuma

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas ir

noraditas talak saskana ar §$adam biezuma kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>=1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar

noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Comirnaty un Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 kliniskajos pétijjumos un
Comirnaty pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas
personam no 6 ménesu vecuma

Organu sistemu klase Biezums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sist€émas Biezi Limfadenopatija®
traucgjumi
Imuinas sistémas traucgjumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram,
izsitumi', nieze, natrene®, angioedéma®)
Nav zinams Anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures traucgjumi Retak Samazinata &stgribal
Psihiskie traucgjumi Loti biezi Aizkaitinamiba*
Retak Bezmiegs
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes, miegainibaX
Retak Reibonis, letargija
Reti Akiita perifera sejas paralize®
Nav zinams Parestézija’, hipestézija
Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Miokardits?, perikardits*
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Caureja’
Biezi Slikta diisa, vemsana®™
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Hiperhidroze, sviSana naktis
Nav zinams Erythema multiforme®
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Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas | Loti biezi Artralgija, mialgija
bojajumi Retak Sapes ekstremitates®
Reproduktivas sist€émas traucgjumi un | Nav zinams Smaga menstruala asinosana'
kriits slimibas
Visparégji trauc€jumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta, jutigums injekcijas
ievadisanas vieta vietak, nogurums, drebuli, drudzis,
pietukums injekcijas vieta
BieZi Apsartums injekcijas vieta"
Retak Astenija, slikta paSsajiita, nieze injekcijas
vieta
Nav zinams Plass pietikums vakcinas injekcijas
ekstremitate’, sejas pietiikums?

a. Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem limfadenopatiju biezak novéroja péc balstvakcinacijas (< 2,8%) devas
neka péc primaras vakcinacijas (< 0,9%) devam.

b.  Angioedémas bieZuma kategorija bija “reti”.

C.  Visa klinisko p&tfjumu droSuma noveérosanas perioda lidz 2020. gada 14. novembrim Cetri dalibnieki

COVID-19 mRNS vakcinas grupa zinoja par akiitu periféru sejas paralizi (parézi). Sejas paralize sakas 37.

diena péc 1. devas (dalibnieks nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena p&c 2. devas. Placebo grupa nebija

zinojumu par akiitas periféras sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

Nevelama blakusparadiba noteikta pécregistracijas perioda.

Attiecas uz vakcinéto roku.

P&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu, drudzis tika noverots biezak.

P&cregistracijas fazg ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanémgjiem ar dermatologisku pildvielu

injekciju anamnéze.

h.  Apsartums injekcijas vieta radas biezak (loti biezi) dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sist€émas trauc€jumiem.

i.  Izsitumu biezuma kategorija dalibniekiem vecuma no 6 1idz 23 ménesiem bija “biezi”.

j Samazinatas €stgribas biezuma kategorija dalibniekiem vecuma no 6 Iidz 23 menesiem bija “loti biezi”.

k.  Aizkaitinamiba, jutigums injekcijas vieta un miegainiba attiecas uz dalibniekiem vecuma no 6 lidz
23 méneSiem.

I.  Lielaka dala gadijumu p&c rakstura bija nenozimigi un islaicigi.

m. VemsSanas biezuma kategorija bija “loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecem un dalibniekiem ar
imiinas sistémas traucgjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem.

Qoo

Ipasas pacientu grupas

Zidaini, kuri dzimusi pétijuma ieklautajam gritniecém — péc Comirnaty 2 devam

Petijuma C4591015 (9. pétijums), kas bija 2./3. fazes, placebo kontroléts p&tijums, kopuma izvertgja
346 gritnieces, kuras sanéma Comirnaty (n = 173) vai placebo (n = 173). Zidainus (Comirnaty

n = 167 vai placebo n = 168) izvértéja laika perioda Iidz 6 ménesiem. Netika konstatéti dro§uma
apsverumi, kas biitu saistiti ar mates vakcinaciju ar Comirnaty.

Peétijuma dalibnieki ar imiinds sistémas trauceéjumiem (pieaugusie un bérni)
Petijuma C4591024 (10. petijums) Comirnaty sanéma kopuma 124 personas ar imiinas sisteémas
trauc&jumiem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits un perikardits
Augstaks miokardtta risks péc vakcinacijas ar Comirnaty ir gados jaunakiem virieSiem (skatit 4.4.
apakspunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos noteikts, ka péc otras Comirnaty devas
gados jaunakiem virieSiem pastav paaugstinats risks. Viena petijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
pec otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 0,265 (95% TI: 0,255-0,275) papildu
miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neekspongétiem cilvékiem. Cita p&tjjuma

28 dienu laika péc otras devas 16—-24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 0,56 (95% TI: 0,37-0,74)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvekiem salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.
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Ierobezoti dati liecina, ka miokardita un perikardita risks péc vakcinacijas ar Comirnaty bérniem
vecuma no 5 1idz 11 gadiem $kiet zemaks neka bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

ZinoS8ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&cregistracijas perioda un kliniskajos pétijumos ir zinots par liclakas neka ieteicams Comirnaty devas
ievadiSanu. Kopuma nevélamie notikumi, par kuriem zinoja pardozgSanas gadijuma, bija lidzigi
zinamajam Comirnaty nevélamo blakusparadibu profilam.

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS ieklusanu saimniek$tnas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kode pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spiralé. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssapliisanas
formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §inu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodroS$inat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Omikrona variantam pielagota Comirnaty vakcina

Imiingenitate zidainiem un bérniem vecumda no 6 ménesiem lidz 4 gadiem — péc balstvakcindcijas
(ceturtd deva)

6. petijuma apakskopas analiz€ 310 dalibnieki vecuma no 6 mé&nesiem lidz 4 gadiem, kuri ieprieks bija
sanémusi 3 ieprieksgjas devas ar Comirnaty 3 mikrogrami/deva koncentratu dispersijas pagatavosanai,
sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (1,5/1,5 pg) balstvakcinaciju (ceturta deva). Rezultati
ietvera imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. pétijuma dalibniekiem vecuma no

6 ménesiem Iidz 4 gadiem, kuri bija san€musi 3 devas ar Comirnaty 3 mikrogrami/deva koncentratu
dispersijas pagatavo3anai.

NT50 testi pret Omicron BA.4-5 un pret atsauces celmu dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

5 gadiem, kuri 6. pétijjuma bija sanémusi Comirnaty (Bivalent BA.4-5) balstvakcinacijas devu,
salidzinot ar dalibnieku apakskopu, kuri 3. pétijuma bija sanémusi 3 Comirnaty devas, apliecinaja
parakumu atbildes reakcija pret Omicron BA.4-5, pamatojoties uz GMR, un vismaz lidzvertibu,
pamatojoties uz serologiskas atbildes reakciju raditaju atskiribu, ka arT vismaz lidzveértibu imiinas
atbildes reakcija pret atsauces celmu, pamatojoties uz GMR un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
atSkiribu (2. tabula).
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2. tabula.

dalibniekiem ar serologisko atbildes reakciju (1 ménesi péc 4. devas
1. pétijjuma/l ménesi péc 3. devas 3. pétijuma) — dalibnieki ar pieradijumiem par
infekciju un bez tiem — vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem — izvértéjama

imiingenitates populacija

B apakSpétijuma 2. grupa — geometrisko vidgjo attiecibas un procentuala atskiriba

Geometrisko videjo attiecibas (1 ménesi péc 4. devas 6. pétijjuma/l ménesi péc 3. devas 3. pétijuma)

Comirnaty
(Bivalent
Comirnaty (Bivalent BA.4-5) BA.4-5) (3 ug) /
(3 Hg) Comirnaty (3 pg) Comirnaty
6. pétijums 3. pétijuma apakSkopa (3 ng)
GMTP GMTP GMR®
Testsf n# (95% TI°) n? (95% TI°) (95% TI)*
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
Omicron BA.4-5 — NT50 1839,3 941,0 1,95
(titrs) 223 (1630,5;2074,9) 238 (838,1; 1 058,2) (1,65; 2,31)¢
SARS-CoV-2
neitralizgjosais tests —
atsauces celms — NT50 6 636,3 7 305,4 0,91
(titrs) 223 (6 017,5; 7 318,8) 238 (6 645,5; 8 030,7) (0,79; 1,04)°

6. pétijuma/l ménesi péc 3. devas 3. pétijuma)

Procentuala at$kiriba dalibniekiem ar serologisko atbildes reakciju (1 ménesi péc 4. devas

Tests Comirnaty (Bivalent BA.4-5) Comirnaty (3 pg) Atskiriba
(3 na) 3. pétijuma apaksSkopa
6. pétijums
N¢ n" (%) N9 n" (%) %l

(95% TIY) (95% TIY) (95% T14)
SARS-CoV-2 223 149 (66,8) 238 120 (50,4) 19,99
neitraliz&josais tests — (60,2; 73,0) (43,9; 56,9) (11,61; 28,36)'
Omicron BA.4-5 - NT50
(titrs)
SARS-CoV-2 223 110 (49,3) 238 141 (59,2) -0,15
neitraliz&josais tests — (42,6; 56,1) (52,7; 65,5) (-7,79; 7,48)™
atsauces celms — NT50
(titrs)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$gja robeza (lower
limit of quantitation); LSMeans = vid&ja vértiba péc mazako kvadratu metodes (least square means); NT50 =
50% neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
Piezime. Serologiska atbilde bija definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms pirmas p&tjjuma
vakcinas devas ievadiSanas). Ja sakumstavokla merijums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérjjums >4 x LLOQ
tiek uzskatits par serologisko atbildi.
a. n = dalibnieku skaits ar derTgu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas

laika punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot LSMeans vértibas un atbilstosos TI, pamatojoties uz
logaritmiski transformétu testu rezultatu analizi, izmantojot linearas regresijas modeli un ieklaujot
logaritmiski transformétus neitraliz€joSo antivielu titrus sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu,
vecuma grupu (tikai vecuma grupai no > 6 ménesiem Iidz < 5 gadiem) un vakcinas grupu ka kovariatus.
Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot analizes LSMeans atskiribas un atbilstosos TI,
pamatojoties uz ieprieks aprakstito regresijas modeli.

Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.
Vismaz lidzvertibas ITmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novértéjums ir > 0,8.
SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotné&jais celms
(USA-WAT1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).
N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam gan pirmsvakcinacijas laika
punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértibas ir saucgji procentuala patsvara aprékiniem.
n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpusgjais T1 pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.
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stratificéta atbilstosi sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijai (< mediana; > mediana), izteikta ka
Comirnaty (Bivalent BA.4-5) [3 pg] — Comirnaty [3 pg]) procentuala attieciba. Sakumstavokla neitralizgjo$o
titru mediana ir aprékinata péc apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.

k. Divpusgjs TI ipatsvara atskiribai, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen)
metodi un stratificeta atbilstoSi sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijai (< mediana; > mediana), izteikta
ka procentuala attieciba.

I.  Vismaz lidzvertibas limenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.

m. Vismaz lidzvertibas ltmenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.

Imiingenitate bérniem vecumd no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
péc balstvakcinacijas (ceturtd deva)

6. petijuma apakskopas analizé 103 dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty 2 devu primaro
s€riju un balstvakcinaciju, san€ma Comirnaty Original/Omicron BA .4-5 balstvakcinaciju (ceturta
deva). Rezultati ietvéra imiingenitates datus no salidzinajuma apakskopas 3. pétijuma dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri bija sanémusi 3 Comirnaty devas. No dalibniekiem vecuma no 5
lidz 11 gadiem, kuri san@ma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ceturto devu, un dalibniekiem
vecuma no 5 11dz 11 gadiem, kuri sanéma treSo Comirnaty devu, attiecigi 57,3% un 58,4%
sakumstavoklt bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

Imiina atbilde 1 ménesi péc Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (ceturta
deva) izraisija kopuma lidzigus omikronam BA.4/BA.5 specifiskus neitraliz&josos titrus, salidzinot ar
titriem salidzinajuma grupa, kura sanéma 3 Comirnaty devas. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 art
izraisTja I1dzigus atsauces celmiem specifiskus titrus, salidzinot ar titriem salidzinajuma grupa.

Vakcinas imiingenitates rezultati p&c balstvakcinacijas devas dalibniekiem vecuma no 5 lidz
11 gadiem ir noraditi 3. tabula.

3. tabula. 6. pétijums — geometriska vidéja attieciba un geometriski vidéjie titri — dalibnieki ar
pieradijumiem par infekciju un bez tiem — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem — izvertéjama
imiingenitates populacija

Vakcinas grupa (ka noziméts/randomizéts)
6. petijums
Comirnaty
(Original/Omicron 3. pétijums 6. pétijums
BA.4/BA.5) Comirnaty Comirnaty
10 ug 10 g (Original/Omicron
Parauga 4. deva un 3. devaun BA.4/BA.5)/Comirnaty
SARS-CoV-2 nemSanas | 1 ménesi péc 4. devas 1 ménesi pec 3. devas 10 yg
neitralizéjosais laika GMT® GMT® GMR¢
tests punkts® | n® (95% TI°) n® (95% TI°) (95% T19)
Pirms 488,3 248,3
Omikrons BA.4- | vakcinacijas 102 | (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5) i
5 — NT50 (titrs)® 2189,9 1393,6 1,12
1 ménesis |102 | (1742,8, 2751,7) 113 (1175,8; 1651,7) (0,92; 1,37)
Pirms 2904,0 1323,1
Atsauces celms —|vakcinacijas |102 | (2372,6; 3554,5) 113 (1055,7; 1658,2) i
NT50 (titrs)® 8245,9 72351
1 ménesis (102 | (7108,9; 9564,9) 113 (6331,5; 8267,8) i

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower

limit of quantitation); N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste; NT50 = 50% neitralizgjosais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n= dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam noraditaja paraugu nemsanas
laika punkta.

€.  GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru vidgjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas T1
vertibas (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ), tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

164



d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot testu mazako kvadratu vidéjo vertibu atkiribas un
atbilstosos TI, kas pamatojas logaritmiski transformé&tos neitraliz&joSos titros, izmantojot regresijas modeli,
ieklaujot neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavokli, pecsakumstavokla infekcijas statusu un
vakcinas grupu ka kovariatus.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WAL1/2020, kas izolets 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apak$variants BA.4/BA.5).

Imiingenitate dalibniekiem no 12 gadu vecuma — péc balstvakcindacijas (ceturta deva)

5. p&tijuma apakskopas analizé 105 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, 297 dalibnieki vecuma
no 18 lidz 55 gadiem un 286 dalibnieki vecuma no 56 gadiem, kuri ieprieks bija sanémusi Comirnaty
2 devu primaro s€riju un balstvakcinacijas devu, sanéma Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu). No dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, no 18 lidz 55 gadiem
un no 56 gadu vecuma attiecigi 75,2%, 71,7% un 61,5% sakumstavokl1 bija pozitivi uz SARS-CoV-2.

50% neitralizgjoso antivielu titru (NT50) testos pret omikronu BA.4-5 un pret atsauces celmu
dalibniekus vecuma no 56 gadiem, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-
5 balstvakcinaciju (ceturta deva), salidzingja ar 4. petijjuma dalibnieku apakskopu, kura bija sanémusi
Comirnaty balstvakcinaciju (ceturto devu), un apliecinaja Comirnaty Original/Omicron BA .4-5
parakumu par Comirnaty, pamatojoties uz geometrisko vidgjo attiecibu (geometric mean ratio, GMR),
un vismaz lidzveértibu, pamatojoties uz serologiskas atbildes raditaju atskiribu attieciba uz atbildes
reakciju pret omikrona BA.4-5, ka ari vismaz lidzvértibu imiinaja atbildes reakcija pret atsauces
celmu, pamatojoties uz GMR (4. tabula).

NT50 testos pret Omicron BA.4/BA.5 dalibniekiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem, salidzinot ar
dalibniekiem no 56 gadu vecuma, kuri 5. pétijuma bija sanémusi Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
balstvakcinaciju (ceturto devu), apliecinaja vismaz [idzvertibu atbildes reakcija pret omikronu BA.4-5
dalibniekiem vecuma no 18 1idz 55 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem no 56 gadu vecuma, gan GMR,
gan serologiskas atbildes raditaju atskiriba (4. tabula).

P&tijuma izvertéja ari NT50 limeni pret omikronu BA.4-5 SARS-CoV-2 un atsauces celmiem pirms
vakcinacijas un 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem, kuri san€ma balstvakcinaciju (ceturto devu)
(5. tabula).

4. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala atskiriba— Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
5. pétijuma un Comirnaty 4. pétijjuma apakSkopa — dalibnieki ar pieradijumiem par
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem — izvértéjama imiingenitates populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa

5. pétijums 4. pétijuma
Comirnaty apakskopa Vecuma grupu | Vakcinas grupu
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums salidzinajums
Comirnaty > 56 gadi
Original/ Comirnaty
Omicron BA.4-5 Original/
18-55 gadi/>56 | Omicron BA.4-5
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem gadi /Comirnaty
SARS-CoV-2 GMTP
neitralizéjosais GMT® (95% GMTP GMR¢ GMR¢
tests n? | (95% TI9| n? TIP) n® | (95% TIY) (95% TI9) (95% TI9)
. 4455,9 4158,1 938,9
?S‘T'ggo?ﬂfrgf -1 297 | (38517; | 284 | (35548; | 282| (802.3; © 8g391816)e @ 42’_931 44
5154,8) 4863,8) 1098,8) T T
atsauces celms — 16:250,1 104155 1,38
NT50 (titrs) - - 286 | (14 499,2;| 289 | (9366,7; - a 223 156)9
18 212,4) 11 581,8) e

Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa procentuala ipatsvara atSkiriba
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Comirnaty 4. petijjuma Vecuma grupu Vakelnu grupu
- - apakskopa . salidzinajums
Original/Omicron BA.4-5 Comirnaty salidzinajums > 56 gadi
Comirnaty .
Original/Omicro Cg;?'irrr::lt/y
18-55 gadi no 56 gadiem no 56 gadiem n BA.4-5 Omicro% BA 4.5
18-55 gadi/> 56 IComi '
gadi omirnaty
- - . i (g )
igﬁilsgx is Nl e | r(‘ggo//‘:)) N | o) Atskiribak AtSkiribaX
tests ! (95% TI¥) 14 (95% TI) (95% TI'" (95% TI'"
Omicron BA.4-5 294 180 (61,2) 282 188 (66,7) 273 127 (46,5) -3,03 26,77
— NT50 (titrs)¢ (55,4; (60,8; (40,5;52,6) | (-9,68; 3,63)™ (19,59; 33,95)"
66,8) 72,1)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaks$&ja robeza (lower
limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

Piezime. Serologiska atbilde ir definéta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla. Ja sakumstavokla
merijums ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas mérijums > 4 x LLOQ tiek uzskatits par serologisko atbildi.
a. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprékinati, kapinot titru vid&jas logaritmiskas veértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

€. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot mazako kvadratu vidgjas vertibas un atbilstosos TI, kas
pamatojas logaritmiski transform&tos neitraliz€joSos titros, izmantojot regresijas modeli, ieklaujot

neitraliz&josos titrus (logaritmiska skala) sakumstavoklt un vakcinas grupu vai vecuma grupu.

d. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
(USA-WAL/2020, kas izolets 2020. gada janvari) un omikrona B.1.1.529 apaksvariants BA.4/BA.5).

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 0,67.
Parakuma Iimenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaka par 1.

Q o

Vismaz lidzvertibas Itmenis tiek pazinots, ja GMR divpusgja 95% TI apaks&ja robeza ir lielaka par 0,67 un
GMR punkta novertgjums ir > 0,8.

N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu konkr&tajam testam gan pirmsvakcinacijas laika

punkta, gan dotaja parauga nemsanas laika punkta. Sis vértiba ir saucgjs procentuala ipatsvara aprékiniem.

—_— X

n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam noteiktas parauga nemsanas laika punkta.
Precizais divpusgjais TI pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.
Ipatsvara atskiriba, kas izteikta procentos.
Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi péc

sakumstavokla neitraliz&josa titra kategorijas (< mediana; > mediana) Tpatsvara atskirtbam. Sakumstavokla
neitraliz&joso titru mediana ir aprékinata pec apkopotajiem datiem 2 salidzinajuma grupas.
m. Vismaz lidzvertibas [imenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -10%.
n. Vismaz lidzvertibas [imenis tiek pazinots, ja divpusgja 95% TI apaksgja robeza procentualai atskiribai
dalibniekiem ar serologisko atbildi ir > -5%.
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5. tabula. Geometriski vidgjie titri — Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 5. pétijjuma
apakskopas — pirms balstvakcinacijas (ceturta deva) un 1 ménesi péc tas — dalibnieki
no 12 gadu vecuma — ar pieradijumiem par infekciju un bez tiem — izvértéjama
imiingenitates populacija

Parauga
SARS-CoV-2 | nemsanas
neitralizacijas laika Comirnaty
tests punkts? Original/Omicron BA.4-5
12— 17 gadi 18-55 gadi no 56 gadiem
GMT® GMT® GMT®
nb (95% TI¢) | nP (95% TI°) nb (95% TI°)
Pirms 1105,8 569,6 458,2
Omicron BA.4- | vakcinacijas | 104 | (835,1; 1464,3) | 294 (471,4; 688,2) 284 (365,2; 574,8)
5— NT50 (titrs)® 8212,8 4455,9 4158,1
1 ménesis | 105 | (6807,3; 9908,7) | 297 (3851,7; 5154,8) 284 (3554,8; 4863,8)
Pirms 6863,3 4017,3 3690,6
vakcinacijas | 105 | (5587,8; 8430,1)| 296|  (3430,7; 4704,1) 284 (3082,2; 4419,0)
Atsauces celms
— NT50 (titrs)® 236413
(20 473,1; 16 323,3 16 250,1
1 ménesis | 105 27 299,8) 296| (14686,5;18142,6) | 286 | (14499,2;18212,4)

Saisinajumi. TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); LLOQ =
kvantitativas noteikSanas apaksgja robeza (lower limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.
a. Protokola noraditais asins paraugu nemsanas laiks.
b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu noraditajam testam dotaja parauga nemsanas laika

punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. SARS-CoV-2 NTS50 tika noteikts, izmantojot validétu 384 iedobju analizes platformu (sakotngjais celms
[USA-WA1/2020, kas izoléts 2020. gada janvari] un omikrona B.1.1.529 apakSvariants BA.4-5).

Sakotneji apstiprinata Comirnaty vakcina

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizets, placebo kontrol&ts, noverotajam
maskets, devas noteikSanas p&tijums vakcinas atlases un efektivitates izverté$anai personam no

12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 Iidz 55 gadiem
un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabiit > 56 gadu vecuma grupa. Pétjjuma
neiek]ava personas ar imiinas sist€émas traucgjumiem un tos, kuriem ieprieks péc kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem kriterijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tijuma ieklava dalibniekus ar
ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, definétu ka slimibu bez pasliktinasanas, kurai nav
nepiecieSamas nozimigas izmainas arstéSana vai hospitalizacija 6 ned€lu perioda pirms ieklausanas
petijuma, ka arT personas ar kltniski stabilu cilvéka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa
(HCV) vai B hepatita virusa (HBV) infekciju.

Efektivitate kliniska pétijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem — pec 2 devam

2. petijuma 2./3. fazg, pamatojoties uz datiem, kas iegtti Iidz 2020. gada 14. novembrim, aptuveni
44 000 dalibnieku randomiz€ja vienadas grupas divu sakotngji apstiprinatas COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus, kuri sanéma otro
vakcinacijas devu 19 1idz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Lielaka dala (93,1%)
vakcinas sanéméju otro devu sanéma 19 dienas 1idz 23 dienas p&c 1. devas. Ir paredz&ts turpinat
pétijuma dalibnieku noveérosanu 24 ménesu perioda péc 2. devas vakcinas droSuma un efektivitates
novert§jumam COVID-19 novérsana. Lai kliiskaja p&tijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai
COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaievéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un p&c gripas
vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja p&tijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai COVID-19 mRNS
vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un pec asins/plazmas produktu

sanemsanas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas lidz p&tijuma beigam.

Primara efektivitates mérka kriterija analizei paredzeta populacija ietveéra 36 621 dalibnieku no
12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilveki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
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placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).

Primaras efektivitates analizes laika p&tijuma dalibnieku nov&roSanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika noverotas nozimigas kliiskas atSkiribas petijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritosas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabgts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir noradita 6. tabula.
6. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1P n1P Vakcinas
Noverosanas laiks® Noverosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29) (95% TI)®
Visi dalibnieki 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
Vecuma no 16 Iidz 64 7 143 95,1
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
Vecuma no 65 gadiem 1 19 94,7
un vecaki 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7; 99,9)
Vecuma no 65 Iidz 74 1 14 92,9
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095) (53,1; 99,8)
Vecuma no 75 gadiem 0 5 100,0
un vecaki 0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un
vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no min&ta) drudzis, klepus
paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai
pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja vai vemsana. ]

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika péc

peédgjas devas sanemsanas) par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoso antivielu

[serums] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT)

[deguna uztriepi] 1. un 2. vizit€) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizité 7 dienu

laika pec 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam meérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 2. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka krit€rijam.

e. Vakcinas efektivitates divpus€jais ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

o

COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noversot pirmo COVID-19 gadijumu kops 7 dienam péc 2.
devas, salidzinot ar placebo, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,6% lidz 97,6%) dalibniekiem no
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16 gadu vecuma ar vai bez pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju ar SARS-CoV-2.

Primarajam efektivitates merka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
kriteriju novertgjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, ka ar1 dalibniekiem ar blakusslimibam,
kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Atjauninatas efektivitates analizes tika veiktas, kad bija uzkrati papildu apstiprinati COVID-19
gadijumi mask&taja placebo kontrol&taja novéro$anas perioda Iidz 6 méneSiem péc 2. devas

efektivitates populacija.

7. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums péc 7 dienam péc 2. devas pa
vecuma apakSgrupam — dalibnieki bez pieradijumiem par ieprieks bijusu SARS-
CoV-2 infekciju* pirms briza, kad pagajusas 7 dienas péc 2. devas — izvértéjama
efektivitates (7 dienu) populacija placebo kontrolétaja novéroSanas perioda
COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
N# =20 998 N2 =21 096
gadijumi gadijumi
n1P n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Noveérosanas laiks® efektivitate %
Apaksgrupa (n29) (n29 (95% T1°)
Visi dalibnieki 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
Vecuma no 16 lidz 64 70 710 90,6
gadiem 4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
Vecuma no 65 gadiem 7 124 94,5
un vecaki 1,233 (4192) 1,202 (4226) (88,3; 97,8)
Vecuma no 65 lidz 74 6 98 941
gadiem 0,994 (3350) 0,966 (3379) (86,6; 97,9)
Vecuma no 75 gadiem 1 26 96,2
un vecaki 0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradi$anas vai pastiprinasanas, aizdusas

paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garsas vai ozas zuduma

paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija pieradijumu par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju (t.i.,

negativs antivielu, kuras saistas pie N, testa rezultats [serums] 1. vizite, nekonstatéts SARS-CoV-2 NAAT

testa [iztriepe no deguna] 1. un 2. viZit€) un negativs NAAT testa rezultats (iztriepe no deguna) jebkura

neplanotaja vizite lidz bridim, kad bija pagajusas 7 dienas p&c 2. devas.

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kriterija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas lidz noverosanas perioda beigam.

d. n2 = mérka kriterija riskam paklauto dalibnieku skaits.

e. Vakcinas efektivitates divpusg€jais 95% ticamibas intervals (TI) ir iegiits, izmantojot Klopera un Pirsona
(Clopper and Pearson) metodi, pielagojot novéroSanas laikam.

f. Ieklava apstiprinatus gadijumus dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem: 0 dalibnicki COVID-19 mRNS
vakcinas grupa, 16 dalibnieki placebo grupa.

o

Atjauninataja efektivitates analizé COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate, noverSot pirmo COVID-19
gadijumu no 7 dienam pé&c 2. devas laika perioda, kad domingjosie cirkulgjosie celmi bija
Uhanas/pirmatngjais (wild) tips un Alfa virusa variants, salidzinot ar placebo, bija 91,1% (95% TI:
88,8%-93,0%) dalibniekiem novertgjamas efektivitates populacija ar pieradijumiem par iepriekseju
SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem.
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Turklat atjauninatas efektivitates analizes pa apaks$grupam uzradija lidzigu efektivitates punkta
novertgjumu dazadiem dzimumiem, etniskajam grupam, atraSanas vietai un dalibniekiem ar
blakusslimibam un aptaukosanos, kas ir saistita ar augstu smaga COVID-19 risku.

Efektivitate pret smagu COVID-19
Sekundaro efektivitates mérka kriteriju atjauninatas efektivitates analizes atbalsta ieguvumu no
COVID-19 mRNS vakcinas smagas COVID-19 slimibas novérsana.

Uz 2021. gada 13. martu vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 slimibu ir noradita tikai
dalibniekiem ar ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (8. tabula), jo COVID-19 gadijumu
skaits dalibniekiem bez iepriek$&jas SARS-CoV-2 infekcijas bija tads pats ka dalibniekiem ar
ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju vai bez tas abas — COVID-19 mRNS vakcinas un placebo —

grupas.

8. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais smaga COVID-19 gadijums dalibniekiem ar
iepriekSéju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas saskana ar Partikas un zalu parvaldes
(Food and Drug Administration — FDA)* datiem péc 1. devas vai kop$ 7 dienam péc
2. devas placebo kontrolétaja novérosanas perioda

COVID-19 mRNS
vakcina Placebo
gadijumi gadijumi Vakcinas
n1? n1? efektivitate %
Novérosanas laiks (n2°) [Noveéro$anas laiks (n2°) (95% TI°)
1 30 96,7
Pac 1. devas® 8,439° (22 505) 8,288 (22 435) (80,3; 99,9)
1 21 95,3
7 dienas pec 2. devas' 6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Piezime. Apstiprinatie gadfjumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (simptomi: drudzis, klepus paradisanas vai pastiprinasanas, aizdusas

paradisanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradisanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma
paradisanas, saposs kakls, caureja, vemsSana).

* Smaga COVID-19 slimiba, ka defingjusi FDA, ir apstiprinats COVID-19 un vismaz viens no $adiem

apstakliem:

o Kliniskas pazimes miera stavokli, kas liecina par smagu sist€misku slimibu (elpoSanas biezums > 30
ieelpas mintte, pulsa atrums > 125 reizes miniite, skabekla piesatinajums < 93% ar istabas gaisu jliras
limeni vai arteriala skabekla parciala spiediena un frakcionali ieelpota skabekla attieciba < 300 mmHg).

o Elposanas mazspéja [defineta ka vajadziba p&c augstas pliismas skabekla, neinvazivas ventilacijas,
mehaniskas ventilacijas vai ekstrakorporalas membranu oksigenacijas (extracorporeal membrane
oxygenation — ECMO)].

o Pieradijums par $oku (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg, diastoliskais asinsspiediens < 60 mmHg vai
nepiecieSamiba péc vazopresoriem).

o Nozimiga akiita nieru, aknu vai neirologiska disfunkcija.

o Uznemsana intensivas apriipes nodala.

. Nave.

a. nl = dalibnieku skaits, kas atbilst merka kritérija definicijai.

b. n2 = dalibnieku skaits ar mérka krit€rija risku.

€. Vakcinas efektivitates divpusgjais ticamibas intervals (T) ir iegits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper
and Pearson) metodi, pielagojot novérosanas laikam.

d. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz 1. devas visas pieejamas efektivitates (modificétas arstéSanai
paredzgtas) populacijas, kas ieklava visus randomizgtos dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 p&tjjuma
intervences devu.

e. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kriterija riskam. Laika periods, kada apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 1. devas lidz
noverosanas perioda beigam.

f. Efektivitate ir izvertéta, pamatojoties uz izvert€jamas efektivitates (7 dienas) populaciju, kas ietvéra visus
piemérotos randomizetos dalibniekus, kuri san€ma visas p&tijjuma intervences devas, ka bija randomizets
ieprieks noteiktaja laika loga un kuriem pec klinicista ieskatiem nebija citu svarigu novirzu no protokola.

0. Kopgjais novérosanas laiks 1000 persongados visiem katras grupas dalibniekiem, kuri bija paklauti noteikta
mérka kritérija riskam. Laika periods, par kadu apkopoti dati par COVID-19 gadijumiem, ir no 7 dienam p&c
2. devas Iidz novérosanas perioda beigam.
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Efektivitate un imiingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem — péc 2 devam

2. petijuma sakotngja analize, vertgjot pusaudzus vecuma no 12 lidz 15 gadiem (kas atspogulo
noverosanas ilguma medianu > 2 ménesi pec 2. devas) bez pieradijumiem par ieprieksgju infekciju,
nebija infekcijas gadijumu 1005 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un bija 16 infekcijas gadijumi
978 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Efektivitates punkta noveértejums ir 100% (95% ticamibas
intervals: 75,3; 100,0). Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$€ju infekciju, bija 0
infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 18 infekcijas gadijumi 1110
dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta novertgjums ir 100% (95%
ticamibas intervals: 78,1; 100,0).

Tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas
tika atklati maskétas, placebo kontrol&tas novérosanas laika un radas lidz 6 ménesiem péc 2. devas
efektivitates populacija.

Atjauninata 2. pétijuma efektivitates analizg, vértéjot pusaudzus vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bez
pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju, nebija infekcijas gadijumu 1057 dalibniekiem, kuri sanéma
vakcinu, un bija 28 infekcijas gadijumi 1030 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 86,8; 100,0) laika perioda, kad domingjosais
cirkulgjosais celms bija Alfa virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par
iepriek$&ju infekciju, bija 0 infekcijas gadijumi 1119 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

30 infekcijas gadijumi 1109 dalibniekiem, kuri sanéma placebo. Tas arT norada, ka efektivitates punkta
novertgjums ir 100% (95% ticamibas intervals: 87,5; 100,0).

2. petijuma nejausinati atlasitai dalibnieku apakskopai bez serologiskiem vai virusologiskiem
pieradijumiem par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 ménesim péc 2. devas tika veikta
SARS-CoV-2 neitraliz€joso antivielu titra analize 1 menesi peéc 2. devas, salidzinot atbildes reakciju
pusaudziem vecuma no 12 lidz 15 gadiem (n = 190) ar to, kada bija dalibniekiem vecuma no 16 lidz
25 gadiem (n = 170).

Titra geometrisko vid&jo vertibu (geometric mean titres — GMT) attieciba vecuma grupa no 12 lidz
15 gadiem pret vecuma grupu no 16 Iidz 25 gadiem bija 1,76 ar divpusgjo 95% TI: 1,47-2,10.
Tadgjadi tika sasniegts vismaz lidzvertibas kritérijs, kas bija 1,5 reizes, jo geometriskas vidgjas
attiecibas [geometric mean ratio — GMR] divpusgja 95% TI apaksgja robeza bija > 0,67.

Efektivitate un imiingenitate bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par
12 gadiem) — péc 2 devam

3. petijums ir 1./2./3. fazes petijums, kas ietver atklato vakcinas devas noteikSanas posmu (1. fazi) un
daudzcentru, starptautisku, randomizgetu, fiziologiska $kiduma placebo kontrolétu, novérotajam
masketu efektivitates posmu (2./3. faze), kura ieklava dalibniekus vecuma no 5 1idz 11 gadiem.
Lielaka dala (94,4%) randomiz&to vakcinas sanémgju sanéma otro devu no 19 Iidz 23 dienam péc

1. devas.

Sakotngjie vakcinas efektivitati aprakstoSie rezultati berniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem bez
pieradijumiem par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju ir noraditi 9. tabula. Ne vakcinas grupa, ne
placebo grupa netika novéroti COVID-19 gadijumi dalibniekiem ar pieradijumiem par iepriekseju
SARS-CoV-2 infekciju.
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9. tabula. Vakecinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas: bez
pieradijumiem par infekciju laika Iidz 7 dienam péc 2. devas — 2./3. faze — bérni
vecuma no S Iidz 11 gadiem, izvertejama efektivitates populacija

Pirmais COVID-19 gadijums kops 7. dienas péc 2. devas bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina
10 pg/deva Placebo
N2=1305 N?=663
gadijumi gadijumi
n1° n1P Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate %
(n29 (n2% (95% TI)
Bérni vecuma no 5 to 3 16 90,7
11 gadiem 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) un

vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 (ietver §adus simptomus: drudzis, klepus paradisanas vai

pastiprinaSanas, aizdusas paradiSanas vai pastiprinasanas, drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinaSanas,

garSas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs kakls, caureja, vemsana).

*  Analizg tika icklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-

CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu [seruma] tests 1. vizité un SARS-CoV-2 netika

noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. viZit€) un bija negativs

NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja vizite lidz 7 dienam péc 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

c. Kopégjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka krit€rija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam péc
2. devas lidz noveroSanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits mérka kriterijam.

oo

Tika veikta ieprieks noteikta, hipoteze balstita efektivitates analize ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas tika atklati masketas, placebo kontrol&tas noverosanas laika un radas lidz
6 ménesiem péc 2. devas efektivitates populacija.

3. petijuma efektivitates analiz€, vertgjot bernus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem bez pieradijumiem par
iepriek$gju infekciju, bija 10 infekcijas gadijumi 2703 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un

42 infekcijas gadijumi 1348 dalibniekiem, kuri san€ma placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir
88,2% (95% ticamibas intervals: 76,2; 94,7) laika perioda, kad domingjosais cirkulgjosais celms bija
Delta virusa variants. Vertgjot dalibniekus bez un ar pieradijumiem par iepriek$&ju infekciju, bija

12 infekcijas gadijumi 3018 dalibniekiem, kuri sanéma vakcinu, un 42 infekcijas gadijumi

1511 dalibniekiem, kuri sanema placebo. Efektivitates punkta novertgjums ir 85,7% (95% ticamibas
intervals: 72,4; 93,2).

3. petijuma SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso titru (NT50) analize 1 ménesi péc 2. devas nejausi
atlastta dalibnieku apakskopa apliecinaja efektivitati, izmantojot imiinas atbildes imiinparneses
metodi, salidzinot be&rnus vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, vecuma no 5 Iidz mazak par 12 gadiem)
3. petijuma 2./3. fazg ar dalibniekiem vecuma no 16 Iidz 25 gadiem 2. p&tijuma 2./3. fazg, kuriem
nebija serologisku vai virulogisku pieradijum par ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju lidz 1 ménesim
péc 2. devas, sasniedzot iepriek§ noradito imiinparneses kriteriju geometriskas vidgjas attiecibas
(geometric mean ratio — GMR) un serologiskas atbildes raditaju atskiribas, defingjot serologisko
atbildi ka SARS-CoV-2 NT50 palielinaSanos vismaz 4 reizes salidzinajuma ar sakumstavokli (pirms
1. devas).

SARS-CoV-2 NT50 GMR 1 ménesi p&c 2. devas berniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem (tas ir, berniem
vecuma no 5 [idz mazak par 12 gadiem) pret jauniem pieaugusajiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem bija
1,04 (divpusgjais 95% TI: 0,93; 1,18). No dalibniekiem ar pieradijumiem par ieprieks$gju
SARS-CoV-2 infekciju Iidz 1 m&nesim péc 2. devas 99,2% bernu vecuma no 5 Iidz 11 gadiem un
99,2% dalibnieku vecuma no 16 1idz 25 gadiem bija serologiska atbilde 1. ménesi p&c 2. devas.
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Dalibnieku ar serologisko atbildi Tpatsvara atskiriba Sajas 2 vecuma grupas (b&rni — jauni pieaugusie)
bija 0,0% (divpusgjais 95% TI: -2,0%; 2,2%). ST informacija ir noradita 10. tabula.

10. tabula. 50% neitralizéjosa titra kop€ja geometriska attieciba un dalibnieku ar serologisko
atbildi procentuala ipatsvara at$kiriba — bérnu vecuma no 5 Iidz 11 gadiem
(3. pétijums) un dalibnieku vecuma no 6 Iidz 25 gadiem (2. pétijums) salidzinajums —
dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju li1dz 1 ménesim péc 2. devas — imiinas
parneses apakskopa — 2./3. faze — izvértéjama imiingenitates populacija

COVID-19 mRNS vakcina
10 pg/deva 30 pg/deva
no 5 Iidz 11 gadiem | no 16 lidz 25 gadi No 5 Iidz 11 gadiem/
Na=264 Na=253 no 16 lidz 25 gadiem
Sashiedza
imiinparneses
Laika GMT® GMT® GMR¢ mérki®
punkts® (95% TI°) (95% TI°) (95% T19) (JIN)
Geometriskais
vidéjais 50% |1. ménesis
neitralizéjosais [pec 2. 1197,6 1146,5 1,04
titrs” (GMT®) |devas (1106,1; 1296,6) (1045,5; 1257,2) (0,93; 1,18) J
Sashiedza
imiinparneses
Laika n9 (%) n9 (%) At3kiriba %' mérki“
punkts® (95% TIM (95% TIM (95% TI) (J/IN)
Serologiskas
atbildes
raditajs (%),
kas atbilst
50% 1. ménesis
neitralizéjoSa |péc 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
m titram' devas (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) J

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests (nucleic acid amplificaiton test); NT50 = 50%
neitralizgjosais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (Iidz 1 ménesim

péc 2. devas, ar asins parauga ievakSanu) par ieprieks§eju SARS-CoV-2 infekciju (tas ir, negativs N-saistoSo

antivielu [seruma] tests 1. vizite un 1 ménesi p&c 2. devas, un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju
amplifikacijas testu (NAAT) [deguna uztriepi] 1. devas un 2. devas vizites, un bija negativs NAAT (deguna
uztriepe) jebkura neplanotaja vizité lidz 1 ménesim péc 2. devas, ar asins paraugu ievaksanu) un anamnéze
nebija COVID-19.

Piezime. Serologiska atbilde bija defin&ta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja

sakumstavokla mérfjumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas parbaudes rezultats > 4 x LLOQ tiek uzskatits par

serologisko atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas un 1 ménesi péc 2. devas. STs
vertibas ir arT saucgji, kurus izmanto serologiskas atbildes raditaju procentualo dalu aprékiniem.

b. Protokola noteiktie laika periodu asins paraugu ievaksanai.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vertibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 97,5% TI tika aprékinati, kapinot testu logaritmisko vertibu vidgjas atskiribas un
attiecigos TI (pamatojoties uz Stjidenta t (Student) sadalijumu).

e. Iminparnese, kas pamatojas uz GMT, tiek pazinota, ja divpusgjais GMR 95% TI ir lielaks par 0,67 GMR un
punkta noveértgjums ir > 0,8.

f. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralize$anas testu.
Testa ir izmantots fluoresc€joss zinotajviruss, kas iegiits no USA_ WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija
tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma
atSkaidijums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

g. n=dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam, kas pamatojas uz NT50 1 ménesi péc 2.
devas.

h. Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.
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i. Procentuala Tpatsvara atSkiriba (dalibniekiem vecuma no 5 lidz 11 gadiem minus dalibnickiem vecuma no 16
l1dz 25 gadiem).

j.  Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentualo
proprociju atskiribai.

k. Imunparnese, balstoties uz serologiskas atbildes raditaju, tiek pazinota, ja serologiskas atbildes atSkiribas
apaksgjas robezas divpus&jais 95% TI ir lielaks par -10%.

Imuingenitate berniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem (tas ir, vecumd no 5 lidz mazak par 12 gadiem) —
peéc balstvakcinacijas devas

3. petijuma Comirnaty balstvakcinacijas devu sanéma 401 nejausinati atlasits dalibnieks.
Balstvakcinacijas devas efektivitate beérniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem ir izsecinata péc
imiingenitates. Tas imiingenitate tika novértéta pec NT50 pret SARS-CoV-2 atsauces celmu
(USA_WA1/2020). NT50 analizes 1 ménesi péc balstvakcinacijas devas, salidzinot ar laiku pirms
balstvakcinacijas devas, uzradija ievérojamu GMT palielinasanos personam vecuma no 5 lidz

11 gadiem, kuram nebija serologisku vai virologisku pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2
infekciju 1idz 1 ménesim péc 2. devas un balstvakcinacijas devas. Sis analizes rezultati ir apkopoti
11. tabula.

11. tabula. Geometrisko vidgjo titru kopsavilkums — NT50 — dalibnieki bez pieradijumiem par
infekciju — 2./3. faze — imiingenitates kopa — vecuma no 5 Iidz 11 gadiem —
izveértéjama imiingenitates populacija

Parauga nemsanas laika punkts®
1 ménesi péc
balstvakcinacijas devas 1 ménesi péc 2. devas 1 meénesi pec
(n°=67) (n°=96) balstvakcinacijas devas
1 ménesi péc 2. devas
GMT® GMT® GMR¢
Tests (95% TI9) (95% TI°) (95% TI19
SARS-CoV-2
neitraliz&josais tests — 2720,9 1253,9 2,17
NT50 (titrs) (2280,1; 3247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Saisinajumi. T1 = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =

geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apaksgja robeza (lower

limit of quantitation); NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu

respiratoro sindromu.

a. Protokola noteiktais asins paraugu nemsanas laiks.

b. n=dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu dotaja devas sanemsanas/parauga nemsanas laika
punkta.

€. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.

d. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru logaritmisko vertibu vidgjas atskiribas (1 ménesi
pec balstvakcinacijas devas minus 1 ménesi péc 2. devas) un attiecigos TI (pamatojoties uz
Stjtidenta t (Student) sadalijumu).

3 devu primaras vakcindcijas kursa efektivitate un imiingenitate zidainiem un bérniem vecuma no

6 ménesiem lidz 4 gadiem

3. petijuma efektivitates analize tika veikta apvienotaja populacija, kas ietvera dalibniekus vecuma no
6 menesiem lidz 4 gadiem, pamatojoties uz apstiprinatajiem gadijumiem 873 dalibniekiem COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 381 dalibnieku placebo grupa (randomizacijas attieciba 2:1), kuri sanéma
visas 3 pétijuma terapijas devas maskéta novérosanas perioda laika, kad SARS-CoV-2 omikrona
variants (BA.2) bija galvenais izplatitais variants (datu apkoposanas beigu datums 2022. gada

17. junijs).

Vakcinas efektivitates rezultati péc 3. devas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ir
sniegti 12. tabula.

12. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums no 7 dienam péc 3. devas —
mask@étais noverosanas periods — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas
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7 dienas péc 3. devas — 2./3. faze — vecuma no 6 méneSiem lidz 4 gadiem —
izvertéjama efektivitates (3 devu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums no 7 dienam péc 3. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par iepriekséju
SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS
vakcina 3 pg/deva Placebo
N2=873 N2=381
gadijumi gadijumi Vakcinas efektivitate
n1® n1® %

Apaksgrupa Noveérosanas laiks® (n29) | Noveérosanas laiks® (n2%) (95% TI°)
Vecuma no 13 21
6 ménesiem lidz 0,124 (794) 0,054 (351) 73,2
4 gadiem® (43,8; 87,6)
Vecuma no 2 lidz 9 13 71,8
4 gadiem 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
Vecuma no 4 8
6 ménesiem lidz 0,042 (296) 0,020 (147) 75,8
23 gadiem (9,7;94,7)

Saisinajumi. NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu piesaiste;

SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro sindromu; VE = vakcinas efektivitate.

*  Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika p&c

3. devas sanemsanas) par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo antivielu

[serums] tests 1. deva, 1 ménesi p&c 2. devas (ja pieejams), 3. devas (ja pieejams) vizites, SARS-CoV-2

netika noteikts ar NAAT [deguna uztriepi] 1. devas, 2. devas un 3. devas pétijuma vizit€s un bija negativs

NAAT [deguna uztriepe] jebkura neplanotaja vizité 7 dienu laika péc 3. devas) un nebija COVID-19

anamnéze.

N = dalibnicku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kritérija definicijai.

c. Kopgjais novérosanas laiks 1000 persongados dotajam meérka kriterijam visiem riskam paklautajiem
dalibniekiem katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7 dienam
péc 3. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto dalibnieku skaits merka krit€rijam.

e. VE divpusgjs 95% ticamibas intervals (TI) ir iegits, izmantojot Klopera-un Pirsona (Clopper and Pearson)
metodi, pielagojot noverosanas laikam.

oo

Vakcinas efektivitate dalibniekiem ar pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju un bez tiem bija
lidziga dalibniekiem bez iepriekséjas SARS-CoV-2 infekcijas.

Smaga COVID-19 kriteriji (ka aprakstits protokola, pamatojoties uz FDA definiciju un pielagojot
bérniem) tika izpilditi 12 gadijumos (8 COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 4 placebo grupa)
dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem. Dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz
23 ménesiem smaga COVID-19 kriteriji tika izpilditi 3 gadijumos (2 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 1 placebo grupa).

Imuingenitates analizes veica imiinparneses apakskopa 3. pétijuma 82 pétijuma dalibniekiem vecuma
Nno 6 lidz 23 ménesiem un 3. pétijuma 143 dalibniekiem vecuma no 2 Iidz 4 gadiem bez pieradijumiem
par infekciju lidz 1 ménesim p&c 3. devas, pamatojoties uz datu apkopoSanas beigu datumu 2022. gada
29. aprili.

SARS-CoV-2 50% neitraliz€joSo antivielu titrus (NT50) salidzinaja 3. petijuma 2./3. fazes
imiingenitates apakskopa, kas ietvera dalibniekus vecuma no 6 Iidz 23 menesiem un no 2 lidz

4 gadiem 1. ménest péc 3 devu primara vakcinacijas kursa, un nejau$inati atlasita 2. pétijjuma
2./3. fazes apakskopa, kas ietvéra dalibniekus vecuma no 16 lidz 25 gadiem 1. ménesi p&c 2 devu
primara vakcinacijas kursa, izmantojot mikroneitralizacijas testu pret atsauces celmu
(USA_WA1/2020).

Primaras imiinparneses analizés salidzinaja titru geometriskas vidgjas vertibas (izmantojot
geometriskas videjas attiecibas [geometric mean ratio — GMR]) un serologiskas atbildes (definéta ka
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SARS-CoV-2 NT50 paliclinasanas vismaz par 4 reizém no 1. devas) raditajus izvertéjama
imiingenitates populacija dalibniekiem bez pieradijumiem par iepriek§éju SARS-CoV-2 infekeiju Iidz
1 ménesim p&c 3. devas vecuma no 6 11dz 23 ménesiem un vecuma no 2 1idz 4 gadiem un lidz

1 m@nesim p&c 2. devas dalibniekiem vecuma no 16 lidz 25 gadiem. leprieks noraditie im@inparneses
kriteriji tika sasniegti gan attieciba uz GMR, gan serologiskas atbildes atskiribai abas vecuma grupa
(13. tabula).

13. tabula. SARS-CoV-2 GMT (NT50) un dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc
vakcinacijas kursa procentuala atskiriba— imiinparneses apak$kopa — dalibnieki
vecuma no 6 méneSiem lidz 4 gadiem (3. pétijums) 1 ménesi péc 3 devas un dalibnieki
vecuma no 16 Iidz 25 gadiem (2. pétijums) 1 ménesi péc 2. devas — bez pieradijumiem
par SARS-CoV-2 infekciju — izvértéjama imiingenitates populacija

SARS-CoV-2 GMT (NT50) 1 ménesi péc vakcinacijas kursa pabeig§anas

SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)®

GMTP GMTP
(95% TIY) (95% TI®)
(1 ménesi pec (1 menesi péc GMR¢&¢d
Vecums N@ 3. devas) Vecuma N@ 2. devas) Vecums (95% T1)
No 2 lidz
1180,0 4 gadiem / no
No 2 lidz 1535,2 No 16 Iidz (1066,6; 16 lidz 1,30
4 gadiem 143 | (1388,2; 1697,8) | 25 gadiem | 170 1305,4) 25 gadiem (1,13; 1,50)
No 6 lidz
1180,0 23 ménesiem/
No 6 lidz 1406,5 No 16 lidz (1066,6; no 16 lidz 1,19

23 ménesiem | 82 |(1211,3;1633,1) | 25 gadiem | 170 1305,4) 25 gadiem (1,00; 1,42)
Dalibnieku ar serologisko atbildi 1 ménesi péc vakcinacijas kursa procentuala atS$kiriba
SARS-CoV-2 neitralizgjosais tests — NT50 (titrs)®

nf (%) nf (%) Serologiskas
(95% TI9) (95% TI9) atbildes raditaju
(1 ménesi péc (1 menesi péc atSkiriba %"
Vecums Na 3. devas) Vecums N2 2. devas) Vecums (95% TI)i
No 2 Iidz
4 gadiem/ no
No 2 lidz 141 (100,0) No 16 lidz 168 (98,8) 16 Iidz 1,2
4 gadiem 141 | (97,4;100,0) |25 gadiem| 170 (95,8; 99,9) 25 gadiem (1,5; 4,2)
No 6 Iidz
23 ménesiem/
No 6 lidz 80 (100,0) No 16 lidz 168 (98,8) no 16 lidz 1,2
23 ménesiem | 80 (95,5; 100,0) |25 gadiem| 170 (95,8; 99,9) 25 gadiem (3,4; 4,2)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMR = geometrisko vidgjo attieciba (geometric mean ratio); GMT =
geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre); LLOQ = kvantitativas noteik$anas apak$&ja robeza (lower
limit of quantitation); NAAT = nukleinskabju amplifikacijas tests; N-piesaiste = SARS-CoV-2 nukleoproteinu
piesaiste; NT50 = 50% neitraliz&josais titrs; SARS-CoV-2 = koronaviruss 2, kas izraisa smagu akiitu respiratoro
sindromu.

Piezime. Analizg tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu [(Iidz 1

meénesim péc 2. devas (2. petijums) vai lidz 1 ménesim péc 3. devas (3. petijums), panemot asins paraugu)] par

ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saisto3o antivielu [serums] tests 1. deva, 3. deva

(3. petijums) un 1 ménesi p&c 2. devas (ja pieejams) vai 1 menesi p&c 3. devas (3. petijums), panemot asins

paraugu) un nebija COVID-19 anamnézg.

Piezime. Serologiska atbilde bija defin&ta ka palielinasanas > 4 reizes no sakumstavokla (pirms 1. devas). Ja

sakumstavokla mérfjumi ir zem LLOQ, p&cvakcinacijas testa rezultats > 4 X LLOQ tiek uzskatits par serologisko

atbildi.

a. N = dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa rezultatu pirms vakcinacijas noraditajam testam dotaja
devas/parauga nemsanas laika punkta GMT aprékinasanai un dalibnieku skaits ar derigu un noteiktu testa
rezultatu noraditajam testam sakumstavokli un dotaja devas/parauga nemsanas laika punkta serologiskas
atbildes raditaju aprékinasanai.

b. GMT un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru videjas logaritmiskas vértibas un atbilstosas TI
vertibas (pamatojoties uz Stjiidenta t (Student) sadalijumu). Testu rezultati, kas bija zemaki par LLOQ, tika
iestatiti uz 0,5 x LLOQ.
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€. GMR un divpusgjie 95% TI tika aprekinati, kapinot titru logaritmisko vertibu vidgjo atskirtbu (jaunaka
vecuma grupa minus no 16 1idz 25 gadu vecuma grupa) un attiecigos T1 (pamatojoties uz Stjudenta t
(Student) sadalijumu).

d. Jaunakajai vecuma grupa (no 2 Iidz 4 gadiem, no 6 lidz 23 ménesiem) im@inparnese, kas pamatojas uz GMR,
tiek pazinota, ja divpusgja GMR 95% TI apaksgjo robeza ir lielaka par 0,67 GMR un GMR punkta
novérteéjums ir > 0,8.

e. SARS-CoV-2 NT50 tika noteikts, izmantojot SARS-CoV-2 mNeonGreen virusa mikroneitralizé$anas testu.

Testa ir izmantots fluorescgjoss zinotajviruss, kas iegiits no USA_ WA1/2020 celma, un virusu neitralizacija

tiek nolasita no Vero $tinu vienkartas slaniem. Parauga NT50 ir definéts ka attiecinamais seruma

atskaidTjums, ar kuru tiek neitraliz&ti 50% virusa.

n = dalibnieku skaits ar serologisko atbildi konkr&tajam testam dotaja devas/parauga nemsanas laika punkta.

Precizs divpusgjs TI, kas pamatojas uz Klopera un Pirsona (Clopper and Pearson) metodi.

Procentuala ipatsvara atSkiriba (jaunaka vecuma grupa minus vecuma grupa no 16 lidz 25 gadiem).

Divpusgjs TI, kas pamatojas uz Mietinena un Nurminena (Miettinen and Nurminen) metodi procentuala

Tpatsvara atskiribai.

j. Jaunakajai vecuma grupai (no 2 Iidz 4 gadiem, no 6 lidz 23 méneSiem) imiinparnese, balstoties uz
serologiskas atbildes raditaju, ir pazinota, ja ipatsvara atskiribas divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir lielaks
par -10% ar nosactjumu, ka tika sasniegti imiinparneses kriteriji, kas balstas GMR.

- oDQ

Imiuingenitate pétijuma dalibniekiem ar imiunds sistémas traucéjumiem (pieaugusie un bérni)

10. pettjums bija 2b fazes, atklats petijums (n = 124), kura tika ieklauti dalibnieki ar imiinas sist€mas
traucgjumiem vecuma no 2 Iidz <18 gadiem, kuri lietoja imiinmodul&josu terapiju, vai kuriem bija
veikta solida organa transplantacija (ieprieksgjo 3 meénesu laika) un kuri lietoja imtinsupresivu
terapiju, vai kuriem bija veikta kaulu smadzenu vai cilmes $tinu transplantacija vismaz 6 ménesus
pirms ieklauSanas pétijuma, ka ar1 18 gadus veci un vecaki dalibnieki ar imiinas sistémas
traucéjumiem, kuri sanéma nesiksiinu plausu véza (NSSPV) vai hroniskas limfocitaras leikozes (HLL)
arst€Sanu, hemodializi sekundaras vai terminalas nieru slimibas arsté$anai vai imiinmodul&josu
terapiju autoimiinas iekaisigas slimibas arstéSanai. Dalibnieki sanéma 4 vecumam atbilstosas
Comirnaty devas (3 pug, 10 pg vai 30 pg), intervals starp pirmajam 2 devam bija 21 diena, tresa deva
tika ievadita 28 dienas pec otras devas un ceturta deva tika ievadita laika perioda no 3 lidz 6 ménesiem
péc 3. devas.

Imtingenitates datu analize izvert€§jamajai imiingenitates populacijai bez pieradijumiem par ieprieksgju
infekciju 1 ménesi péc 3. devas ievadi$anas (26 dalibnieki vecuma no 2 lidz < 5 gadiem, 56 dalibnieki
vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 11 dalibnieki vecuma no 12 lidz < 18 gadiem un 4 dalibnieki

> 18 gadus veci) un 1 ménesi p&c 4. devas ievadisanas (16 dalibnieki vecuma no 2 lidz < 5 gadiem,

31 dalibnieks vecuma no 5 lidz < 12 gadiem, 6 dalibnieki vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem un

4 dalibnieki > 18 gadu vecuma) liecinaja par vakcinas izraisitu imiinas sist€mas atbildes reakciju.
GMT raditaji visas vecuma grupas un slimibu apakSgrupas bija bitiski augstaki 1 ménesi péc 3. devas
ievadiSanas un turpinaja palielinaties laika perioda Iidz 1 ménesim pec 4. devas ievadiSanas, raditaju
limenis saglabajas augsts 6 ménesus pec 4. devas ievadiSanas salidzinajuma ar raditajiem, kas iegiti
pirms pétijuma veiktas vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Nav piemérojams.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliiskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.
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Vispar€ja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedela, kermena masas atSkiribu dé] radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocitu)
skaits, kas atbilst ickaisuma reakcijai, ka arT portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates petijumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates p&tijuma zurku matitém tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms parosanas un grisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms parosanas lidz griisnibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvékam paredzgtas
devas, kas zurkam kermena masas atskiribu dg] radija relativi augstu koncentraciju). SARS-CoV-2
neitraliz€joSo antivielu atbildes reakcija tika novérota matit€ém perioda pirms parosanas lidz p&tijuma
beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai p&cnacgju attistibu. Dati par to, vai Comirnaty vakcina
Skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Holesterins

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakciu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém, iznemot 6.6. apakSpunkta min&tas.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Sasald&tu vakcinu pec piegades var uzglabat temperattra no -90 °C Iidz -60 °C vai temperattira no
2°Clidz 8 °C.

18 meénesi, uzglabajot temperatiira no -90 °C lidz -60 °C.

18 ménesu deriguma perioda laika atkausétus (ieprieks sasaldétus) flakonus var uzglabat Iidz
10 ned€lam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.
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Atkausésanas procediira

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C lidz -60 °C, 10 flakonu paku var atkausé&t
temperatiira no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var atkausét istabas
temperattra (Iidz 30 °C) 30 mintsu laika.

Atkauséti (ieprieks sasaldéti) flakoni

10 nedglas, uzglabajot un transportgjot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, ieklaujoties 18 ménesu

uzglabasanas laika.

o Parvietojot vakcinu uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uz ar¢ja iepakojuma ir
jauzraksta jaunais deriguma termins un vakcina ir jaizlieto 1idz jauna deriguma termina beigam
vai jaiznicina. Sakotngjais deriguma termins ir janosvitro.

o Ja vakcina ir piegadata temperattira no 2 °C Ilidz 8 °C, ta ir jauzglaba temperattira no 2 °C lidz
8 °C. Parbaudiet, vai deriguma termins uz argja iepakojuma ir atjauninats, nemot véra
ledusskapja temperattira uzglabajamas vakcinas deriguma terminu, un sakotngjais deriguma
termins ir nosvitrots.

Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Péc atkausé$anas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldéet.

RikoSands temperatiras novirzu gadijuma, uzglabdajot vakcinu ledusskapt

o Stabilitates dati liecina, ka 10 ned€lu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neatverts flakons ir stabils 11dz 10 ned&lam, uzglabajot to temperatiira no -2 °C lidz 2 °C.
. Stabilitates dati liecina, ka flakonu var uzglabat lidz 24 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C,

ieskaitot 11dz 12 stundam péc pirmas caurdursanas.
ST informacija ir paredzeta veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu temperatiiras novirzu
gadijuma.

AtSkaidita vakcina

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita 12 stundu periodam no 2 °C lidz 30 °C
temperattira p&c atSkaidiSanas ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu injekcijam, ieskaitot
transport&Sanas laiku lidz 6 stundam. No mikrobiologiska viedokla vakcina ir jaizlieto nekavéjoties,
iznemot, ja atSkaidiSanas metode novér§ mikrobiologiska piesarnojuma risku. Ja ta netiek nekavgjoties
izlietota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotaja atbildiba.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat saldétava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un
ultravioletas gaismas iedarbibas.

Uzglabasanas nosacijumus pec vakcinas atkaus€Sanas un atSkaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

0,48 ml koncentrats dispersijas pagatavoSanai 2 ml caurspidiga stikla (I klases) daudzdevu flakona ar
aizbazni (sintetiska brombutilgumija) un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu ar aluminija

parklajumu. Katrs flakons satur 3 devas, skatit 6.6. apakSpunktu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas

Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garantétu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ludzu,
skatiet S1s vakcinas zalu aprakstu.
o Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai

japarvieto temperattira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkaus€sana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkaus&ti.

. Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

o Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperattra Iidz 30 °C. Ar

atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtSkaidiSana

. Laujiet atkaus@tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atskaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgrieZot flakonus 10 reizes. Nekratit.

o Pirms atSkaidiSanas atkauséta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

o Atkauseta vakcina jaatskaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
Skidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.

o Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja slirc€ ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

° Saudzigi apgrieziet flakonu ar at§kaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

. Atskaiditajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. P&c atskaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicinaSanas datumu un laiku.

. Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperattra no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.

. Atskaidtto dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas

laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatavoSana

o P&c atSkaidisanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegtit 3 devas pa 0,3 ml.

o Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietosanas antiseptisko
tamponu.

o Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu zidainiem un b&rniem vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai
adatas.

o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja pec atSkaidisanas pagajusas 12 stundas.

Likvidesana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0
Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/050

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 21. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJI,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Vacija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irija

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

ASV

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.
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Registracijas apliecibas Ipasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (10 sasaldeéti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 30 mikrogramus bretovamerana.
Vienas devas flakoni
Katrs flakons satur 1 devu pa 0,3 ml.

Daudzdevu flakoni
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

Vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni

Daudzdevu flakoni
10 daudzdevu flakoni

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Skengjiet, lai iegtitu plasaku informaciju.
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www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °Clidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsSanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Daudzdevu flakoni
P&c pirmas caurdurSanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Vienas devas flakoni
EU/1/20/1528/028

Daudzdevu flakoni

EU/1/20/1528/029

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (sasaldéti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C lidz -60 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakoni
1 deva

Daudzdevu flakoni
6 devas pa 30 ug

6. CITA

Daudzdevu flakoni
IznicinaSanas laiks:

190



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (10 tikai atdzeseti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 30 mikrogramus bretovamerana.
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengjiet, lai iegttu plaSaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pé&c pirmas caurdurSanas uzglabat temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/043

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (tikai atdzes&ti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXPno2°Clidz 8 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6 devas pa 30 ug

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (stikla pilnslirce)

| 1. ZALUNOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslircé
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra pilnslirce satur 1 devu pa 0,3 ml. Viena deva satur 30 mikrogramus bretovamerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

Skengjiet, lai iegttu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (no 2 °C Iidz 8 °C). Nesasaldgét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Maingz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/030

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS (stikla pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY JN.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXPno2°Clidz8 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai
bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

P&c atSkaidiSanas katrs flakons satur 10 devas pa 0,2 ml.
Viena deva satur 10 mikrogramus bretovamerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai.
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai pec atSkaidiSanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengjiet, lai iegiitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

Pirms lietosanas atSkaidiet katru flakonu ar 1,3 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) $kidumu injekcijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsSanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atSkaidiSanas jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/034

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY JN.1 10 ug sterils koncentrats
COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C Iidz -60 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas pa 10 pg pec atskaidisanas

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
bérniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 10 mikrogramus bretovamerana.

Vienas devas flakoni
Katrs flakons satur 1 devu pa 0,3 ml.

Daudzdevu flakoni
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam.

Vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni

Daudzdevu flakoni
10 daudzdevu flakoni

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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Skengjiet, lai iegiitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsanas uzglabat temperattira no 2 °C Iidz 8 °C. Atkartoti nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Daudzdevu flakoni
P&c pirmas caurdur$anas uzglabat temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Vienas devas flakoni
EU/1/20/1528/032

Daudzdevu flakoni
EU/1/20/1528/033
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13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY JN.1 10 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C lidz -60 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakoni
1 deva

Daudzdevu flakoni
6 devas pa 10 ug

6. CITA

Daudzdevu flakoni
IznicinaSanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

P&c atSkaidiSanas katrs flakons satur 10 devas pa 0,2 ml.
Viena deva satur 3 mikrogramus bretovamerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai.
10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai pec atSkaidisanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Skengjiet, lai iegttu plaSaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

Pirms lietosanas at$kaidiet katru flakonu ar 2,2 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °Clidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsSanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atSkaidiSanas jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/036

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY JN.1 3 g sterils koncentrats
COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C Iidz -60 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas pa 0,2 ml p&c atskaidisanas

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

P&c atSkaidiSanas katrs flakons satur 3 devas pa 0,3 ml.
Viena deva satur 3 mikrogramus bretovamerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai.
10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai pec atSkaidisanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Skengjiet, lai iegttu plaSaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

Pirms lietosanas at$kaidiet katru flakonu ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °Clidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

P&c sanemsSanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atSkaidiSanas jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/035

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

COMIRNATY JN.1 3 g sterils koncentrats
COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C Iidz -60 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 devas pa 0,3 ml péc atskaidiSanas

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (10 sasaldeéti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

cemivameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 30 mikrogramus cemivamerana.

Vienas devas flakoni
Katrs flakons satur 1 devu pa 0,3 ml.

Daudzdevu flakoni
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

Vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni

Daudzdevu flakoni
10 daudzdevu flakoni

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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Skengjiet, lai iegiitu plaSaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsanas uzglabat temperattira no 2 °C Iidz 8 °C. Atkartoti nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Daudzdevu flakoni
P&c pirmas caurdur$anas uzglabat temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Vienas devas flakoni
EU/1/20/1528/037

Daudzdevu flakoni
EU/1/20/1528/038

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (sasaldéti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C lidz -60 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakoni
1 deva

Daudzdevu flakoni
6 devas pa 30 ug

6. CITA

Daudzdevu flakoni
IznicinaSanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (10 tikai atdzeseti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

cemivameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 30 mikrogramus cemivamerana.
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengjiet, lai iegtitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Pé&c pirmas caurdurSanas uzglabat temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/044

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (tikai atdzes&ti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXPno2°Clidz 8 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6 devas pa 30 ug

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (stikla pilnslirce)

| 1. ZALUNOSAUKUMS

COMIRNATY KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslirce
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

cemivameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra pilnslirce satur 1 devu pa 0,3 ml. Viena deva satur 30 mikrogramus cemivamerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

10 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

Skengjiet, lai iegttu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/039

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

224



‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS (stikla pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY KP.2 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
b&rniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

cemivameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 10 mikrogramus cemivamerana.

Vienas devas flakoni
Katrs flakons satur 1 devu pa 0,3 ml.

Daudzdevu flakoni
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4, ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam.

Vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni

Daudzdevu flakoni
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lieto$anas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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Skengjiet, lai iegiitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsanas uzglabat temperattira no 2 °C Iidz 8 °C. Atkartoti nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Daudzdevu flakoni
P&c pirmas caurdur$anas uzglabat temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Vienas devas flakoni
EU/1/20/1528/040

Daudzdevu flakoni
EU/1/20/1528/041
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13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY KP.2 10 pg injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C lidz -60 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakoni
1 deva

Daudzdevu flakoni
6 devas pa 10 ug

6. CITA

Daudzdevu flakoni
IznicinaSanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

cemivameran

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

P&c atSkaidiSanas katrs flakons satur 3 devas pa 0,3 ml.
Viena deva satur 3 mikrogramus cemivamerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai.
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai pec atSkaidiSanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengjiet, lai iegiitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

Pirms lietosanas atSkaidiet katru flakonu ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsSanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atSkaidiSanas jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/042

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY KP.2 3 nug sterils koncentrats
COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

cemivameran

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C Iidz -60 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 devas pa 0,3 ml péc atskaidiSanas

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (10 sasaldéti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva satur 30 mikrogramus mRNS, kas kodg LP.8.1.

Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam

10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lieto$anas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengjiet, lai iegttu plaSaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatirano 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c pirmas caurdurSanas uzglabat temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/045

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (sasaldéti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY LP.8.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C Iidz -60 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6 devas pa 30 pg

6. CITA

Iznicina$anas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (10 tikai atdzeseti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva satur 30 mikrogramus mRNS, kas kodg LP.8.1.
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4, ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Skengjiet, lai iegtitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (no 2 °C lidz 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c pirmas caurdurSanas uzglabat temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/046

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

241



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (tikai atdzeseti flakoni)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY LP.8.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3. DERIGUMA TERMINS

EXPno2°Clidz8 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6 devas pa 30 pg

6. CITA

Iznicina$anas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (stikla pilnslirce)

| 1. ZALUNOSAUKUMS

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslircé
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena pilnslirce satur 1 devu pa 0,3 ml. Viena deva satur 30 mikrogramus mRNS, kas kodé LP.8.1.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4, ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 pilnslirce
10 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

Skengjiet, lai iegttu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Maingz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/051 1 pilnslirce
EU/1/20/1528/047 10 pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS (stikla pilnslirce)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY LP.8.1 30 ug injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
b&rniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena deva satur 10 mikrogramus mRNS, kas kodé LP.8.1.

Vienas devas flakoni
Katrs flakons satur 1 devu pa 0,3 ml.

Daudzdevu flakoni
Katrs flakons satur 6 devas pa 0,3 ml.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam.

Vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni

Daudzdevu flakoni
10 daudzdevu flakoni

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas neatskaidit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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Skengjiet, lai iegiitu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatirano 2 °C 1idz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsanas uzglabat temperattira no 2 °C Iidz 8 °C. Atkartoti nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Daudzdevu flakoni
P&c pirmas caurdur$anas uzglabat temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un izlietot 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Vienas devas flakoni
EU/1/20/1528/048

Daudzdevu flakoni
EU/1/20/1528/049
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13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY LP.8.1 10 g injekcija
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Neatskaidit

3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C Iidz -60 °C

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakoni
1 deva

Daudzdevu flakoni
6 devas pa 10 ug

6. CITA

Daudzdevu flakoni
Iznicinasanas laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem

COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Pé&c atSkaidiSanas katrs flakons satur 3 devas pa 0,3 ml.
Viena deva satur 3 mikrogramus mRNS, kas kode LP.8.1.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, trometamols, trometamola hidrohlorids,
saharoze, tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai.
10 daudzdevu flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai pec atSkaidisanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Skengjiet, lai iegttu plasaku informaciju.
www.comirnatyglobal.com

Pirms lietosanas at$kaidiet katru flakonu ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (temperatiira no -90 °C lidz -60 °C)
Deriguma termins, uzglabajot temperatirano 2 °C lidz 8 °C: ..................
(Ne ilgaks par 10 ned€lam. Izsvitrojiet ieprieks€jo deriguma terminu.)

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c sanemsanas uzglabat temperattira no 2 °C lidz 8 °C. Atkartoti nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atSkaidiSanas jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528/050

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY LP.8.1 3 nug sterils koncentrats
COVID-19 mRNS vakcina

COVID-19 mRNA Vaccine

im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP no -90 °C lidz -60 °C

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 devas pa 0,3 ml péc atskaidiSanas

6. CITA

Iznicinasanas laiks:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (sasaldéti flakoni)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty JN.1 sanemsanas
3. Ka ievada Comirnaty JN.1
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty JN.1
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredzgeta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota lietosanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty JN.1 sanemsanas

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai péc §1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt

vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
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infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekmge Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks berniem vecuma no
5 l1idz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZim&m, pieméram, elpas trilkumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty JN.1 iedarbiba var but zemaka. Ja
Jums ir imiinas sistémas trauc&jumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jisu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot berniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcmam, kuras pedgja laika esat sanémis.

Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar lielas devas gripas
vakctmu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas
informéjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty JN.1 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty Omicron XBB.1.5 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty JN.1 lietosanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bernu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriti. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, 11dz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida aug§delma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks sanémis COVID-19 vakcimu.

Ja JUs ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Jus nedrikstat sanemt Comirnaty JN.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedejas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locttavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusSajiem.

e o o o ..r

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa,;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitnieceém un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas traucg€jumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

o alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):
. smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

° neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

° smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldetava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperattira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C lidz 8 °C.

Vienas devas flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C lidz -60 °C, 10 vienas devas
flakonu paku var atkauset temperatiird no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var
atkausgt istabas temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mindtes.

Daudzdevu flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C lidz -60 °C, 10 flakonu

iepakojumus var atkaus€t temperattira no 2 °C Iidz 8 °C 6 stundas vai atseviSkus flakonus var atkausét
istabas temperattira (1idz 30 °C) 30 miniites.
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Atkauséti (ieprieks sasaldéti) flakoni. P&c iznemsanas no saldétavas neatveértu flakonu var uzglabat un
transportet ledusskapi temperattira no 2 °C Ilidz 8 °C Iidz 10 ned€lam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Argjais iepakojums ir jamarke ar jauno deriguma terminu uzglabasanai temperattira no
2 °C Iidz 8 °C. Péc atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

Pirms lieto$anas neatvertus flakonus var uzglabat 11dz 12 stundam temperattira no 8 °C Iidz 30 °C.

Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku I1dz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur

. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu.
o Vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus
bretovamerana).

o Flakons satur 6 devas pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus bretovamerana).
o Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil )-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 ar€jais izskats un iepakojums
Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona, kas tiek piegadata:
e vienas devas flakona ar 1 devu 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni
un nonemamu peleku plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu; vai
e daudzdevu flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni
un nonemamu peléku plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Vienas devas flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EMuada: Pfizer EAMGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer 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
Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietosanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
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Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty JN.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no iepriek§gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikes$anos ar sasaldétiem flakoniem pirms lietoSanas
Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apripes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantétu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir peléks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma).

. Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, lidzu, skatiet §1s vakcinas zalu
aprakstu.

o Ja flakons tiek uzglabats sald&tava, pirms lieto$anas tas jaatkaus€. Sasaldéti flakoni atkauséSanai

japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba

atkauseti.
- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkausé$ana var ilgt 2 stundas.
- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkausé$ana var ilgt 6 stundas.

. Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu

uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,

neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).
Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar

atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo3ana

. Pirms lieto$anas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

° Pirms sajauksanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

. P&c sajaukSanas vakcinai jaizskatas péc baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.

Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ievérojiet zemak sniegtos
noradijumus par rikoSanos
- Vienas devas flakoni

- Ievelciet §lirce vienu 0,3 ml vakcinas devu.
. Izmetiet flakonu un atlikuso tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
] Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietosanas

antiseptisko tamponu.
" Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu.

. Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu
neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu
kop&jam neizmantojamam tilpumam jabut mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek
lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena
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flakona iegtitu sesto devu.

= Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

= Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet
flakonu un jebkuru atlikuSo tilpumu.

= Uz flakona uzrakstiet atbilsto$o datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

péc 12 stundam kops$ pirmas caurdursanas.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (tikai atdzeséti flakoni)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty JN.1 sanemsanas
3. Ka ievada Comirnaty JN.1
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty JN.1
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredz&ta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota lietoSanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty JN.1 sanem$anas

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai pec §Ts vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz peéc injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt
vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
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infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekmge Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks bérniem vecuma no
5 l1idz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. DaZzos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, piem&ram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty JN.1 iedarbiba var but zemaka. Ja
Jums ir imiinas sistémas trauc&jumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiasu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot berniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanemis.

Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar lielas devas gripas
vakctu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms $1s vakcinas sanemsanas
informgjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu griitniecibas laika v&l nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty Omicron XBB.1.5 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu, barojot bernu ar kriiti, v&l nav pieejami. Tomer nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja b&rnu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriti. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

DaZas vakcinacijas blakusparadibas, kas minétas 4. punkta (Iespg&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, lidz $is blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida aug§delma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks sanémis COVID-19 vakcimu.

Ja Jus ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Jus nedrikstat sanemt Comirnaty JN.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sist€émas traucgjumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locttavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusSajiem.

e o o o ..r

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta diisa;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas traucgjumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

° nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

° neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

. smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. NESASALDET.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C, un
ar tiem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur
. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu.

Vairaku devu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus bretovamerana).
o Citas sastavdalas ir:

o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakon3, kas tiek piegadata daudzdevu
flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu peleku
plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipasnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

RazZotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.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

EALGda: Pfizer EAMGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777
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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

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

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet Comirnaty JN.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no iepriek$gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus péc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikes$anos ar tikai atdzeséti flakoniem pirms lietoSanas
Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apripes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir peleks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, lfidzu, skatiet §Ts vakcinas zalu
aprakstu.

269



Neatvértus flakonus uzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP).

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C, un ar
tiem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo$ana

Pirms licto$anas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms sajauksanas dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas dalinas.

P&c sajaukSanas vakcinai jaizskatas p&c baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir maintjusi krasu.

Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.

Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

levelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu.

Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var
biit nepietickams, lai no viena flakona iegtitu sesto devu.

Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikus$o tilpumu.

Uz flakona uzrakstiet atbilstoso datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu péc
12 stundam kop§ pirmas caurdursanas.

LikvideéSana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslircé (stikla)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty JN.1 sanemsanas
3. Ka ievada Comirnaty JN.1
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty JN.1
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredzgéta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota lietoSanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty JN.1 sanem$anas

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc §Ts vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt

vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
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infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekmge Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 11dz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. DaZzos gadijumos bija nepiecieSama arsté€Sana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trilkumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka ar1
nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty JN.1 iedarbiba var but zemaka. Ja
Jums ir imiinas sistémas trauc&jumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiasu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot berniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanémis.

Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty JN.1 var ievadit vienlaicigi ar lielas devas gripas
vakctmu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas
informéjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty JN.1 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty JN.1 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty JN.1 lietosanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu$o/zidaini. Dati par sievietém, kuras baroja bérnu ar krti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriti. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, [idz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida aug§delma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat iepriek§ sanémis COVID-19 vakcinu.

Ja JUs ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Jus nedrikstat sanemt Comirnaty JN.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedejas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locttavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusSajiem.

e o o o ..r

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa,;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniece€m un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas traucgjumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajita, vajuma sajita vai energijas trilkums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

° neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

. smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. NESASALDET.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (tikai atdzeséta).

Pirms lietoSanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un var
rikoties istabas apgaismojuma.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur

. COVID-19 mRNS vakcinas (modificetu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu.
o Katra pilnslirce satur 1 devu pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus bretovamerana).

. Citas sastavdalas ir:

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)

2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

holesterins

trometamols

trometamola hidrohlorids

saharoze

tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 ar€jais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9), kas tiek piegadata pilnslirce (I klases stikla
Slirce) ar virzula aizbazni (sint€tiska brombutilgumija) un uzgala vacinu (sintétiska brombutilgumija)
bez adatas.

lepakojuma lielums: 10 pilnslirces

Registracijas apliecibas ipas$nieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.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

EALada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
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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

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
. Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu $o lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty JN.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no iepriek§éjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garantétu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Noradijumi, kas attiecas uz stikla pilnslircém

o Pirms lietoSanas stikla pilnslirces var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C
un var rikoties istabas apgaismojuma.
o Nonemiet uzgala vacinu, 1énam pagriezot vacinu pretgji pulkstenraditaju virzienam. Nekratit.

Pievienot adatu, kas piem&rota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.
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Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jasu b&rnam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jiisu b&rna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty JN.1
Ka ievada Comirnaty JN.1

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTR WM U

1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredz&ta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir
piemérota lietosanai bé&rniem no 5 lidz 11 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jiisu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Juasu bérns sanem Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bernam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jiisu berns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jusu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jusu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elposanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec $1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jutas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jasu bérnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jisu bérnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak péc otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 11dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgejiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Comirnaty JN.1 efektivitate var biit zemaka cilvékiem, kuriem ir imiinas sistémas traucgjumi. Ja
Jisu bérnam ir imiinas sistémas traucéjumi, vin$ var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas. Sados
gadijumos Jusu bé€rnam ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu berna tuvam kontaktpersonam ir jabut piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavos$anai nav ieteicams
lietot bérniem, kas jaunaki par 5 gadiem.

Zidainiem un berniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Sikaku informaciju skatit citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1
Pastastiet Jusu bérna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vin$ pedgja laika ir sanémis.

Gritnieciba un barosana ar kriti
Ja Jaisu berns ir griitniece, pirms Jisu bérns sanem So vakcinu, informgjiet par to Jiisu bérna arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty JN.1 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas
apjoms par griitniecem, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuso. Lai gan informacija par
ietekmi uz grutniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobezota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty JN.1 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimuso/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bérnu ar kriiti pec
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriiti. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var islaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, piem&ram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentrésanas,
pagaidiet, lidz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 péc at$kaidiSanas ievada 0,2 ml injekcijas veida Jasu bérna augSdelma muskuli.

Juisu bérns sanems 1 injekciju neatkarigi no ta, vai vins ieprieks ir saneémis COVID-19 vakciu.

Ja Jasu bérns ieprieks ir vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, vin$ nedrikst sanemt Comirnaty JN.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jusu bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lictoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
injekcijas vieta: sapes, pietukums;
nogurums;
galvassapes;
sapes muskulos, locitavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e o 0o 0 0 o .~

Biezas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diiSa;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniec€m un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas trauc€jumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” vecuma no 5 lidz 11 gadiem un 5 gadus vecam un
vecakam personam ar imiinas sistémas trauc&jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem:

slikta passajiita, vajuma sajlita vai energijas trikums/miegainiba;
sapes roka;

bezmiegs;

nieze injekcijas vieta;

alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi vai nieze;

samazinata estgriba;

reibonis;

parmeriga svisana, svisana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem:
o 1slaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvéku
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o Sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes krutis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

o plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

o sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

o adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “versacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

o neparastas sajlitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajiitas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldeta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C lidz 8 °C 4 stundas vai atseviskus flakonus var atkausgt istabas
temperattra (lidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemsanas no saldétavas neatvertu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C lidz 10 ned&lam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins$ temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkausgSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Pirms lietosanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.

Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidisanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transportésanas laiku I1dz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atSkaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur

o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu. Péc
atSkaidiSanas flakons satur 10 devas pa 0,2 ml (katra deva satur 10 mikrogramus
bretovamerana).

. Citas sastavdalas ir:

o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

holesterins

trometamols

trometamola hidrohlorids

saharoze

tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 ar€jais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 10 devas 2 ml caurspidiga
stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu oranzu plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu.

lepakojuma lielumi: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipas$nieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika: Pfizer, spol. 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

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu $o lietosanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty JN.1 p&c atSkaidiSanas intramuskulari ka vienu 0,2 ml devu neatkarigi no
ieprieksgjas COVID-19 vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcingtas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus péc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.
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Noradijumi par rikoSanos pirms lietosanas
Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apripes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant&tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir oranZs plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
JN.1 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai (b&miem vecuma
no 5 lidz 11 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, lidzu, skatiet $1s vakcinas zalu
aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai
japarvieto temperattira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkaus€sana var ilgt 4 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkausgti.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedeélam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperattira Iidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana

Laujiet atkaus€tajam flakonam sasilt I1dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms atSkaidiSanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,3 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%0)
$kidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja $lirc€ ievelkot 1,3 ml gaisa pirms izvelkat adatu no
flakona.

Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

AtSkaiditajai vakcinai jaizskatas pec baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet atskaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstoSu iznicinasanas datumu un laiku.

Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperattra no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.
AtSkaidito dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietosanas
laujiet atskaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,2 ml devu sagatavoSana

P&c atSkaidiSanas flakons satur 2,6 ml dispersijas, no ka var iegtit 10 devas pa 0,2 ml.
Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

Ievelciet $lircé 0,2 ml Comirnaty JN.1 devu bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

Lai no viena flakona iegtitu 10 devas, ir jalieto $lirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums
var bt nepietiekams, lai no viena flakona iegiitu desmit devas.

Katrai devai ir jasatur 0,2 ml vakcinas.

Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodrosinat pilnu 0,2 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

Likvidesana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
Bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jasu b&rnam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Juisu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina pirms Jiisu beérns sanem Comirnaty JN.1
Ka ievada Comirnaty JN.1

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTR WM U

1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredz&ta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam tiek ievadita bérniem vecuma no 5 lidz 11
gadiem.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jiisu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Juisu bérns sanem Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bernam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jiisu berns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Juisu berna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jusu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elposanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec §1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jutas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Juisu bernam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomer Jusu b&rnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, viegli veidojas zilumi vai lieto zales asins
receklu noveérsanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 Iidz 11 gadiem skiet mazaks neka bérniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgejiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty JN.1 iedarbiba var but zemaka. Ja Jisu
bérnam ir imiinas sistémas trauc&jumi, vin$ var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas. Sados
gadijumos Jusu bérnam ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu berna tuvam kontaktpersonam ir jabiit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 10 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot berniem, kuri jaunaki
par 5 gadiem.

Zidainiem un berniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Sikaku informaciju skatit citu vakcinu zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1
Pastastiet Jusu bérna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vin$ pedgja laika ir sanémis.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Ja Juisu berns ir griitniece, pirms Jisu bérns sanem So vakcinu, informgjiet par to Jiisu bérna arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty JN.1 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas
apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
ietekmi uz grutniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobezota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty JN.1 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty JN.1 lietoSanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimuso/zidaini. Dati par sieviet€m, kuras baroja bérnu ar kriiti pec
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusSajiem/zidainiem, kurus baro ar kriiti. Comirnaty JN.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
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Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas miné&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var islaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, piem&ram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentrésanas,
pagaidiet, I1dz §Ts blakusparadibas ir izzudusSas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida Jisu bérna augsdelma muskulf.

Juisu bérns sanems 1 injekciju neatkarigi no ta, vai ir ieprieks san€mis COVID-19 vakcinu.

Ja Jusu bérns ieprieks ir vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, vins nedrikstat sanemt Comirnaty JN.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja JGsu bérnam ir imtinas sist€émas traucgjumi, Jisu bérns var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lictoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
injekcijas vieta: sapes, pietikums;
nogurums, galvassapes;
sapes muskulos, locttavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e o o o o .~

Biezas blakusparadibas: var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa,;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar imtinas
sistémas traucéjumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (loti biezi vecuma no 5 lidz 11 gadiem un 5 gadus vecam un vecakam
personam ar imiinas sist€émas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak pec balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties [idz 1 no 100 cilvékiem:

slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trilkums/miegainiba;
sapes roka;

bezmiegs;

nieze injekcijas vieta;

alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;

samazinata &stgriba;

reibonis;

parmériga svisana, svisana nakts.

Retas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem:
. 1slaiciga vienas sejas puses noslidésana;
. alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvéku
. Sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.
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Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

o plass pietukums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

o sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

o adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka mérkis
vai ka “v@rSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

o neparastas sajlitas ada, piemeram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

o samazinatas sajiitas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldetava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu pec sanemsSanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C Iidz 8 °C.

Vienas devas flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 vienas devas
flakonu paku var atkauset temperatiird no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var
atkausgt istabas temperattra (Iidz 30 °C) 30 miniites.

Daudzdevu flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 flakonu
iepakojumus var atkaus€t temperattira no 2 °C Iidz 8 °C 6 stundas vai atseviskus flakonus var atkauset
istabas temperatiira (Iidz 30 °C) 30 minates.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. Pec iznemsanas no saldétavas neatvertu flakonu var uzglabat un
transportt ledusskap1 temperattira no 2 °C Iidz 8 °C Iidz 10 nedelam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Argjais iepakojums ir jamarke ar jauno deriguma terminu uzglabasanai temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C. P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

Pirms lietosanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C 1idz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.
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Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur

. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu.
e Vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,3 ml, un viena deva satur 10 mikrogramus
bretovamerana.
e Daudzdevu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml, un viena deva satur 10 mikrogramus
bretovamerana.
o Citas sastavdalas ir:
o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
. 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
o 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
. holesterins
. trometamols
. trometamola hidrohlorids
. saharoze
. tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 ar€jais izskats un iepakojums
Vakcina ir dzidra vai viegli opalesc€josa dispersija (pH: 6,9-7,9), kas tiek piegadata:

. Vienas devas flakona ar 1 devu 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un
nonemamu zilu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu; vai
. Daudzdevu flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un

nonemamu zilu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Vienas devas flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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, Temn: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia; Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty JN.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19
vakcinacijas statusa.
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Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty JN.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus pec pedejas COVID-19 vakcinas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas traucgjumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Noradijumi par rikeSanos pirms lietoSanas
Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir zils plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty JN.1
10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (b&rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, lidzu, skatiet §1s vakcinas zalu
aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats sald&tava, pirms lieto$anas tas jaatkaus€. Sasaldéti flakoni atkauséSanai
japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkauseti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkaus€Sana var ilgt 2 stundas.

- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkaus€sana var ilgt 6 stundas.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo$ana

Pirms lieto$anas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms sajauksanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalesc&josas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ievérojiet zemak sniegtos
noradijumus par rikoSanos

- Vienas devas flakoni

. Ievelciet §lirce vienu 0,3 ml vakcinas devu.
. Izmetiet flakonu un atliku$o tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
] Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas
antiseptisko tamponu.
. Ievelciet §lircé 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu bérniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem.
. Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu

neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu
kop&jam neizmantojamam tilpumam jabtit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek
lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena
flakona iegiitu sesto devu.

. Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

" Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nesp&j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet
flakonu un jebkuru atlikuSo tilpumu.

. Uz flakona uzrakstiet atbilstoso datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

péc 12 stundam kops pirmas caurdurSanas.
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Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem
COVID-19 mRNS vakeina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jusu b&mam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jiisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty JN.1
Ka ievada Comirnaty JN.1

Iespgéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty JN.1

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredzgeta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir
piemérota lietosanai zidainiem un bé&rniem no 6 ménesu lidz 4 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radi§anai nesatur virusu, tas nevar Jiisu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Jisu bérns sanem Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jusu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elposanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec $1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jutas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jiisu bérnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jasu bé&rnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak péc otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 11dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jiisu bernam.

Comirnaty efektivitate var buit zemaka cilvekiem, kuriem ir imiinas siste€mas traucgjumi. Ja Jiisu
bérnam ir imiinas sistémas trauc&jumi, vin$ var sanemt papildu Comirnaty devas. Sados gadijumos
Jiisu bérnam ir jaturpina ieverot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidzétu noverst COVID-19.
Turklat Jasu bérna tuvam kontaktpersonam ir jabiit pieméroti vakcinétam. Piemerotus individualus
ieteikumus apspriediet ar Jiisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai nav ieteicams
lietot bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

B@rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1
Pastastiet Jisu bérna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiisu beérns lieto, p&dgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vin$ pedgja laika ir saneémis.

Griitnieciba un barosana ar krati
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietoSanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
lietosanas instrukcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas ming&tas 4. punkta (Iespgjamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, pieméram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentréSanas,
pagaidiet, I1dz §1s blakusparadibas ir izzudusSas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1

Ja Jusu zidaina vecums ir no 6 ménesiem Iidz mazak par 12 ménesiem, vinam Comirnaty JN.1 ar
sarkanbriinu vacinu péc atskaidiSanas ievadis 0,2 ml injekcijas veida augsstilba muskult. Ja Jasu
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zidainis vai bérns ir vecuma no 1 gada, vinam Comirnaty JN.1 ar sarkanbriinu vacinu p&c
atSkaidiSanas ievadis 0,2 ml injekcijas veida augsstilba muskuli vai augS§delma muskuli.

Ja Jiisu berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficets ar
COVID-19, Jusu bérns sanems ne vairak par 3 injekcijam (kopgjais devu skaits primaraja kursa). Otro
devu ir ieteicams sanemt 3 ned€las péc pirmas devas un p&c tam treso devu vismaz 8 ned€las p&c otras
devas, lai pabeigtu primaro kursu.

Ja Jasu berns ir ieprieks pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai vinam ieprieks ir bijusi
COVID-19 infekcija, Jiisu berns sanems 1 injekciju. Ja Jisu berns ieprieks ir vakcingts ar COVID-19
vakcinu, vins nedrikst sanemt Comirnaty JN.1 devu vismaz 3 méneSus pec pedgjas devas. Ja laika
starp primara kursa devam Jiisu bérns sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primarais kurss ar
to paSu 3 mikrogramu devu.

Ja JGsu bérnam ir imiinas sist€émas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Savstarpéja aizvietojamiba

Juisu bérns primaraja kursa var sanemt jebkuru iepricks$€jo vai pasreizéjo Comirnaty vakcinu. Jisu
bérns nedrikst sanemt vairak devu neka vajadzigs primaraja kursa. Jisu b&mam ir jasanem primarais
vakcinacijas kurss tikai vienu reizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lietoSanu, jautajiet Jusu bérna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
aizkaitinamiba (vecuma no 6 méneSiem lidz mazak par 2 gadiem);
injekcijas vieta: sapes/jutigums, pietikums;
nogurums, galvassapes;
miegainiba (vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
sapes muskulos, locttavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e 6 o o o o .ur

Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta dusa;

. vem3ana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam gritniec€m un dalibniekiem ar imiinas
sist€mas traucéjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sistémas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta paSsajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;
. bezmiegs;
. nieze injekcijas vieta;
.. . . e wew _ e -
° alergiskas reakcijas, piemeram, izsitumi (“biezi” vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par

2 gadiem) vai nieze;
samazinata &stgriba (“loti biezi” vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
. reibonis;
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. parmériga sviSana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
o sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “versacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erit€ma);
neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajtas vai jutigums, it Ipasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asino$ana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jasu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar b&érna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiird no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C lidz 8 °C 2 stundas vai atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperattra (lidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemSanas no Sald&tavas neatveértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperattira no 2 °C lidz 8 °C Iidz 10 nedelam, neparsniedzot noradito deriguma

terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins temperattira no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkauseSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
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Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidiSanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atskaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu. P&c
atSkaidisanas flakons ar sarkanbriinu vacinu satur 10 devas pa 0,2 ml (katra deva satur

3 mikrogramus bretovamerana).

o Citas sastavdalas ir:

o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 ar€jais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 10 devas 2 ml caurspidiga
stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu sarkanbriinu plastmasas vacinu ar
aluminija parklajumu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipasSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.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 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: 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

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ja berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficgts ar SARS-
CoV-2, ievadiet Comirnaty JN.1 ar sarkanbriinu vacinu péc atSkaidiSanas intramuskulari ka primaro
kursu ar maksimali 3 devam (maksimalais primaraja kursa nepiecie$amo devu skaits) vakcinacijas
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kursu; otro devu ievada 3 nedglas p&c pirmas devas, un péc tam ievada treSo devu vismaz 8 ned¢las
péc otras devas, lai primaro kursu uzskatitu par pabeigtu.

Ja berns ir pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai ir bijis ieprieks inficéts ar
SARS-CoV-2, ievadiet Comirnaty JN.1 ar sarkanbriinu vacinu péc atSkaidiSanas intramuskulari ka
vienu 0,2 ml devu. Ja persona ir bijusi iepriek$ vakcinéta ar COVID-19 vakcinu, tai ir jasanem
Comirnaty JN.1 deva vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos pirms lietosanas

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garant@tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

. Parliecinieties, ka flakonam ir sarkanbriins plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavo$anai
(zidainiem un bérniem vecuma no 6 meénesiem Iidz 4 gadiem).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ladzu,
skatiet §Ts vakcinas zalu aprakstu.
o Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai

japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkausgSana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietosanas ir pilniba atkauséti.

. Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattira no 2 °C lidz 8§ °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.
. Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedeélam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C,

neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).
Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lietosanas neatvértus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana flakonam ar sarkanbrinu vacinu

. Laujiet atkaus€tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgrieZot flakonus 10 reizes. Nekratit.

. Pirms atSkaidiSanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

. Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 2,2 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%0)
$kidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
o Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirc€ ievelkot 2,2 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no

flakona.
Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.
. AtSkaiditajai vakcinai jaizskatas pec baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet atskaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.
. P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicina§anas datumu un laiku.
o Péc at§kaidiSanas uzglabajiet temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.
. Atskaidito dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas

laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,2 ml devu sagatavoSana, izmantojot flakonu ar sarkanbriinu vacinu
. P&c atSkaidiSanas flakons satur 2,6 ml dispersijas, no ka var iegtit 10 devas pa 0,2 ml.

. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

o Ievelciet $lircé 0,2 ml Comirnaty JN.1 devu zidainiem un b&rniem vecuma no 6 ménesiem lidz
4 gadiem.
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o Lai no viena flakona iegtitu 10 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabut mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta $lirces un adatas, esosais tilpums
var biit nepietickams, lai no viena flakona iegiitu desmit devas.

o Katrai devai ir jasatur 0,2 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,2 ml devu, izniciniet flakonu un

jebkuru atlikuso tilpumu.

Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

Likvidesana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem
COVID-19 mRNS vakeina
COVID-19 mRNA Vaccine
bretovameran

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jusu b&mam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty JN.1
Ka ievada Comirnaty JN.1

Iespgéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U1 A WN P U

1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredzgeta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir
piemérota lietosanai zidainiem un bé&rniem no 6 ménesu lidz 4 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jasu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiasu bérns sanem Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jusu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elposanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec §Ts vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jutas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jusu bérnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jtsu bérnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika pec vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 I1dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgejiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Comirnaty efektivitate var buit zemaka cilvekiem, kuriem ir imiinas sisteémas traucg€jumi. Ja Jiisu
bérnam ir imiinas sistémas traucg&jumi, vin$ var sanemt papildu Comirnaty devas. Sados gadijumos
Jiisu bérnam ir jaturpina ieverot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidzétu noverst COVID-19.
Turklat Jasu bérna tuvam kontaktpersonam ir jabiit pieméroti vakcinétam. Piemerotus individualus
ieteikumus apspriediet ar Jiisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai nav ieteicams
lietot bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

B@rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1
Pastastiet Jisu bérna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiisu beérns lieto, p&dgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vin$ pedgja laika ir saneémis.

Griitnieciba un barosana ar krati
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietoSanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
lietosanas instrukcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas ming&tas 4. punkta (Iespgjamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, pieméram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentréSanas,
pagaidiet, I1dz §1s blakusparadibas ir izzudusSas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1

Ja Jusu zidaina vecums ir no 6 méneSiem Iidz mazak par 12 ménesiem, vinam Comirnaty JN.1 ar
dzeltenu vacinu péc atskaidiSanas ievadis 0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli. Ja Jusu zidainis
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vai bérns ir vecuma no 1 gada, vinam Comirnaty JN.1 ar dzeltenu vacinu p&c atSkaidiSanas ievadis
0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli vai aug§delma muskuli.

Ja Jiisu berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficets ar
COVID-19, Jusu bérns sanems ne vairak par 3 injekcijam (kopgjais devu skaits primaraja kursa). Otro
devu ir ieteicams sanemt 3 ned€las pec pirmas devas un p&c tam treso devu vismaz 8 nedg€las p&c otras
devas, lai pabeigtu primaro kursu.

Ja Jaisu berns ir ieprieks pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai vinam ieprieks ir bijusi
COVID-19 infekcija, Jiisu bérns sanems 1 injekciju. Ja Jisu bems ieprieks ir vakcingts ar COVID-19
vakcinu, vins nedrikst sanemt Comirnaty JN.1 devu vismaz 3 méneSus p&c pedgjas devas. Ja laika
starp primara kursa devam Jiisu bérns sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primarais kurss ar
to paSu 3 mikrogramu devu.

Ja JGsu bérnam ir imiinas sist€émas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Savstarpéja aizvietojamiba

Juisu bérns primaraja kursa var sanemt jebkuru iepricks$€jo vai pasreizéjo Comirnaty vakcinu. Jisu
bérns nedrikst sanemt vairak devu neka vajadzigs primaraja kursa. Jisu b&mam ir jasanem primarais
vakcinacijas kurss tikai vienu reizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lietoSanu, jautajiet Jusu bérna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
aizkaitinamiba (vecuma no 6 méneSiem lidz mazak par 2 gadiem);
injekcijas vieta: sapes/jutigums, pietikums;
nogurums, galvassapes;
miegainiba (vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
sapes muskulos, locttavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e 6 o o o o .ur

Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta dusa;

. vem3ana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam gritniec€m un dalibniekiem ar imiinas
sist€mas traucéjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sistémas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta paSsajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;
. bezmiegs;
. nieze injekcijas vieta;
.. . . e wew _ e -
° alergiskas reakcijas, piemeram, izsitumi (“biezi” vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par

2 gadiem) vai nieze;
samazinata &stgriba (“loti biezi” vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
. reibonis;
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. parmériga sviSana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, piem&ram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
o sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “versacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erit€ma);
neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajtas vai jutigums, it Ipasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asino$ana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar b&rna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiird no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C lidz 8 °C 2 stundas vai atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperattra (lidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemsSanas no sald&tavas neatvértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperattira no 2 °C lidz 8 °C Iidz 10 nedelam, neparsniedzot noradito deriguma

terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins temperattra no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkauseSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
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Pirms lietoSanas neatvértus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidiSanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transport&$anas laiku lidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atskaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu. P&c
atSkaidisanas flakons ar dzeltenu vacinu satur 3 devas pa 0,3 ml (katra deva satur
3 mikrogramus bretovamerana).
o Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 ar€jais izskats un iepakojums

Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 3 devas 2 ml
caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu
ar aluminija parklajumu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipasSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.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 EAAGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ja berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficgts ar SARS-
CoV-2, ievadiet Comirnaty JN.1 ar dzeltenu vacinu péc atskaidiSanas intramuskulari ka primaro
kursu ar maksimali 3 devam (maksimalais primaraja kursa nepiecieSsamo devu skaits) vakcinacijas
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kursu; otro devu ievada 3 nedglas p&c pirmas devas, un péc tam ievada treSo devu vismaz 8 ned¢las
péc otras devas, lai primaro kursu uzskatitu par pabeigtu.

Ja berns ir pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai ir bijis ieprieks inficéts ar
SARS-CoV-2, ievadiet Comirnaty JN.1 ar dzeltenu vacinu péc atSkaidiSanas intramuskulari ka vienu
0,3 ml devu. Ja persona ir bijusi ieprieks vakcinéta ar COVID-19 vakcinu, tai ir jasanem Comirnaty
JN.1 deva vismaz 3 méneSus pec pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garant@tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem).

° Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ltidzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.
o Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai

japarvieto temperatira no 2 °C Iidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkauséSana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkauséti.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattira no 2 °C lidz 8§ °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.
. Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedeélam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C,

neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).
Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lietosanas neatvértus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana flakonam ar dzeltenu vacinu

. Laujiet atkaus€tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgrieZot flakonus 10 reizes. Nekratit.

. Pirms atSkaidiSanas atkaus@ta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

J Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%0)
Skidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
o Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirc€ ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no

flakona.
Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

. AtSkaiditajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalesc€josas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicina§anas datumu un laiku.

o Péc at§kaidiSanas uzglabajiet temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.

. Atskaidito dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas

laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatavoSana, izmantojot flakonu ar dzeltenu vacinu
. P&c atSkaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegiit 3 devas pa 0,3 ml.

. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.
o Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu zidainiem un b&rniem vecuma no 6 ménesiem lidz

4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai adatas.
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o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodro$inat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuo tilpumu.

o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

LikvideSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (sasaldéti flakoni)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty KP.2 sanems$anas
3. Ka ievada Comirnaty KP.2
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty KP.2
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty KP.2 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty KP.2 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota liectoSanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty KP.2 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty KP.2 sanemsanas

Comirnaty KP.2 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc §Ts vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt
vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
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infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekmge Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks bérniem vecuma no
5 l1idz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, piem&ram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty KP.2 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sisteémas traucgjumi, Comirnaty KP.2 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jums ir imiinas sistémas trauc&umi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jisu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot bérniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 meénesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty KP.2

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcmam, kuras pedgja laika esat sanémis.

Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar liclas devas gripas
vakctmu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas
informgjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty KP.2 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty Omicron KP.2 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty KP.2 lietosanu, barojot bé&rnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bernu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar krati. Comirnaty KP.2 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, [idz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 ievada 0,3 ml injekcijas veida augsdelma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks sanémis COVID-19 vakcimu.

Ja JUs ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Jis nedrikstat sanemt Comirnaty KP.2 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty KP.2 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty KP.2 var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilveékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locitavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusajiem.

e o o o .\ar

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

o slikta diisa,;

o vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitnieceém un dalibniekiem ar imtinas
sist€mas traucgjumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

o alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
° sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

° adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

. neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

° smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C lidz 8 °C.

Vienas devas flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C lidz -60 °C, 10 vienas devas
flakonu paku var atkausét temperatiird no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var
atkausgt istabas temperatiira (Iidz 30 °C) 30 mintes.

Daudzdevu flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 flakonu

iepakojumus var atkaus€t temperattira no 2 °C Iidz 8 °C 6 stundas vai atseviSkus flakonus var atkauset
istabas temperattra (1idz 30 °C) 30 mindites.
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Atkausegti (ieprieks sasaldéti) flakoni. Péc iznemsanas no saldétavas neatveértu flakonu var uzglabat un

transportet ledusskapi temperattira no 2 °C Ilidz 8 °C Iidz 10 ned€lam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Argjais iepakojums ir jamarke ar jauno deriguma terminu uzglabasanai temperattira no
2 °C Iidz 8 °C. Péc atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldeét.

Pirms lieto$anas neatvertus flakonus var uzglabat 11dz 12 stundam temperattira no 8 °C lidz 30 °C.

Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty KP.2 satur

. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par cemivameranu.
o Vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus
cemivamerana.
o Daudzdevu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus
cemivamerana.
. Citas sastavdalas ir:
o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
o 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
o 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
o holesterins
o trometamols
o trometamola hidrohlorids
. saharoze
. tidens injekcijam

Comirnaty KP.2 aré&jais izskats un iepakojums
Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9—7,9) daudzdevu flakona, kas tiek piegadata:
e vienas devas flakona ar 1 devu 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni
un nonemamu peléku plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu; vai
e daudzdevu flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni
un nonemamu peleku plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Vienas devas flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bouarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

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.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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietosanas instrukciju dazadas valodas.
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URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty KP.2 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no iepriek$gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos ar sasaldétiem flakoniem pirms lietoSanas

Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garant&tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir peleks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma).

J Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, liidzu, skatiet §is vakcinas zalu
aprakstu.

o Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai
japarvieto temperattira no 2 °C Iidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkauseti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkausé$ana var ilgt 2 stundas.
- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkauséSana var ilgt 6 stundas.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattra no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

o Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 mindiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

o Pirms lietosanas neatvértus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatara lidz 30 °C. Ar

atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo3ana

o Pirms lietoSanas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

o Pirms sajauksanas atkauséta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

. P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas p&c baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

° Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ievérojiet zemak sniegtos

noradijumus par rikoSanos
- Vienas devas flakoni

. Ievelciet §lirc€ vienu 0,3 ml vakcinas devu.
. Izmetiet flakonu un atliku$o tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
" Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
" Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas

antiseptisko tamponu.

. Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu.

. Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu
neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu
kop&jam neizmantojamam tilpumam jabtit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek
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lietotas standarta Slirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietickams, lai no viena
flakona iegiitu sesto devu.

= Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

= Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet
flakonu un jebkuru atlikuso tilpumu.

= Uz flakona uzrakstiet atbilsto$o datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

p&c 12 stundam kops pirmas caurdursanas.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (tikai atdzeseti flakoni)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

véim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty KP.2 sanems$anas
3. Ka ievada Comirnaty KP.2
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty KP.2
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty KP.2 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty KP.2 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota lictoSanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty KP.2 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty KP.2 sanemsanas

Comirnaty KP.2 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc §1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt
vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
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infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekmge Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardtta un perikardita risks be&rniem vecuma no
5 l1idz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, piem&ram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka ar1
nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty KP.2 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty KP.2 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jums ir iminas sistémas trauc&jumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiasu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot bérniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty KP.2

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanemis.

Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar liclas devas gripas
vakctu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms $1s vakcinas sanemsanas
informgjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty KP.2 lietoSanu griitniecibas laika v&l nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty Omicron KP.2 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty KP.2 lietoSanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomer nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja b&rnu ar kriiti péc

vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar krati. Comirnaty KP.2 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

DaZas vakcinacijas blakusparadibas, kas minétas 4. punkta (Iespg&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, lidz $is blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 ievada 0,3 ml injekcijas veida augSdelma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks sanémis COVID-19 vakcimu.

Ja Jus ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Jus nedrikstat sanemt Comirnaty KP.2 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty KP.2 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty KP.2 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locitavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusajiem.

e O o o .\ar

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta diisa;

o vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitnieceém un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas trauc€jumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

. bezmiegs;

° nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

° neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

. smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. NESASALDET.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C, un
ar tiem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty KP.2 satur
. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par cemivameranu.

Vairaku devu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus cemivamerana.
o Citas sastavdalas ir:

o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty KP.2 aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakon3, kas tiek piegadatadaudzdevu
flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu peléku
plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipasnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

RazZotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: [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

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EALGda: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777
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o Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161

o Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

. Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

. Konpog: Pfizer EAXAGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

o Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

o 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

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00
Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu $o lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet Comirnaty KP.2 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no iepriek$géjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikosanos ar tikai atdzesétiem flakoniem pirms lietoSanas
Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir peleks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, liidzu, skatiet §is vakcinas zalu
aprakstu.
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Neatvértus flakonus uzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP).

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo$ana

Pirms lietoSanas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms sajauksanas dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas dalinas.

P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas p&c baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir maintjusi krasu.

Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.

Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

levelciet $lirce 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu.

Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kopgjam neizmantojamam tilpumam
jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta $lirces un adatas, esosais tilpums var
bt nepietickams, lai no viena flakona iegtitu sesto devu.

Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp&j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikus$o tilpumu.

Uz flakona uzrakstiet atbilstoso datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu péc
12 stundam kop§ pirmas caurdursanas.

LikvideSana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslirce (stikla)
pieaugusajiem un pusaudzZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

v§im zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty KP.2 sanemsanas
3. Ka ievada Comirnaty KP.2
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty KP.2
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty KP.2 ir vakcina, kas paredz&ta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty KP.2 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota lieto$anai
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadgjadi nodroSinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty KP.2 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty KP.2 sanemsanas

Comirnaty KP.2 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc S§1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz peéc injekcijas ar adatu esat
nogibis;

324



o ja Jums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt
vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
infekcija, pieméram, saaukst€Sanas;

o ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
receklu noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas de] vai tapec, ka lietojat zales,

piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika péc vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 I1dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arsteSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZim&m, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty KP.2 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty KP.2 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu tuvam kontaktpersonam ir jabiit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty KP.2 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot bérniem, kuri jaunaki

par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 méneSiem.

Citas zales un Comirnaty KP.2

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanémis.

Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakciu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty KP.2 var ievadit vienlaicigi ar lielas devas gripas
vakcinu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat griitniece vai domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas

informé&jiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty KP.2 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas
apjoms par griitniecem, kuras tika vakcin€tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
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trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty KP.2 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty KP.2 lieto$anu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu$o/zidaini. Dati par sievietém, kuras baroja bérnu ar kriiti péc

vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimus$ajiem/zidainiem, kurus baro ar krati. Comirnaty KP.2 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iespg&jamas blakusparadibas), var 1slaicigi
ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, [1dz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 ievada 0,3 ml injekcijas veida augSdelma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat iepriek§ sanémis COVID-19 vakcinu.

Ja Jus ieprieks esat vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, Jis nedrikstat sanemt Comirnaty KP.2 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty KP.2 lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty KP.2 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locitavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusajiem.

e o o o o .~

Biezas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta dusa;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar imtinas
sist€mas trauc€jumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta paSsajita, vajuma sajita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;
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alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
samazinata &stgriba;

reibonis;

parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
. alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

° adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);
neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

° samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

° smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. NESASALDET.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (tikai atdzeséta).

Pirms lietoSanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un var
rikoties istabas apgaismojuma.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty KP.2 satur
. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par cemivameranu.

o Katra pilnslirce satur 1 devu pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus cemivamerana.
o Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty KP.2 ar€jais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9), kas tiek piegadata pilnslirce (I klases stikla
Slirce) ar virzula aizbazni (sint€tiska brombutilgumija) un uzgala vacinu (sintétiska brombutilgumija)
bez adatas.

lepakojuma lielums: 10 pilnslirces

Registracijas apliecibas ipasSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [paiizep 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

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: 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.o., Tel: +385 1 3908 777
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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: 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

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

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty KP.2 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no iepriek$gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikeSanos pirms lietoSanas
Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantétu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Noradijumi, kas attiecas uz stikla pilnslircéem

o Pirms lietoSanas stikla pilnslirces var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C
un var rikoties istabas apgaismojuma.
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. Nonemiet uzgala vacinu, lénam pagriezot vacinu pret€ji pulkstenraditaju virzienam. Nekratit.
Pievienot adatu, kas piemérota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
Bérniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivamean

vSTm zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jasu b&rnam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Juisu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

J Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jiisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
. Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jiisu b&rna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noltikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty KP.2
Ka ievada Comirnaty KP.2

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P Y

1. Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikkam to lieto
Comirnaty KP.2 ir vakcina, kas paredzg&ta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam tiek ievadita bérniem vecuma no 5 Iidz 11
gadiem.

Vakcinas iedarbibas rezultata iminsist€ma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Siinas, kas darbojas pret virusu, tad€jadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty KP.2 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jiisu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Jisu bérns sanem Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jusu bernam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jusu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elposanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai péc §1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jitas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Juisu be&rnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomer Jusu bé&rnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, viegli veidojas zilumi vai lieto zales asins
receklu novérsanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks berniem vecuma no
5 11dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty KP.2 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sisteémas traucg€jumi, Comirnaty KP.2 iedarbiba var biit zemaka. Ja Jusu
bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vin$ var sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas. Sados
gadijumos Jusu bé€rnam ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu berna tuvam kontaktpersonam ir jabuit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty KP.2 10 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot bérniem, kuri jaunaki
par 5 gadiem.

Zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Sikaku informaciju skatit citu vakcinu zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty KP.2
Pastastiet Jusu bérna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jaisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vin$ pedgja laika ir sanémis.

Gritnieciba un barosana ar kriti
Ja Jusu bérns ir gritniece, pirms Jusu bérns sanem $o vakcinu, informgjiet par to Jiisu bérna arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty KP.2 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomér liels informacijas
apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuso. Lai gan informacija par
ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobezota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty KP.2 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty KP.2 lietosanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimuso/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bérnu ar kriiti p&c

vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar krati. Comirnaty KP.2 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
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Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var islaicigi
ietekm&t Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, piem&ram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentrésanas,
pagaidiet, I1dz §Ts blakusparadibas ir izzudusSas.

3. Ka ievada Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 ievada 0,3 ml injekcijas veida Jisu bérna augsdelma muskuli.

Jusu bérns sanems 1 injekciju neatkarigi no ta, vai ir ieprieks saneémis COVID-19 vakcinu.

Ja Jusu bérns ieprieks ir vakcinéts ar COVID-19 vakcinu, vins nedrikstat sanemt Comirnaty KP.2 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja JGsu bérnam ir imiinas sist€émas traucgjumi, Jisu bérns var sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty KP.2 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty KP.2 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
injekcijas vieta: sapes, pietukums;
nogurums, galvassapes;
sapes muskulos, locitavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e o o o ..r‘

Biezas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem:

o slikta diisa,;

o vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar imtinas
sistémas traucjumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (Joti biezi vecuma no 5 Iidz 11 gadiem un 5 gadus vecam un vecakam
personam ar imiinas sist€émas traucjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak pec balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem:

slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
sapes roka;

bezmiegs;

nieze injekcijas vieta;

alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;

samazinata &stgriba;

reibonis;

parmériga svisana, svisana nakts.

Retas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem:
o 1slaiciga vienas sejas puses noslidésana;
. alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietakums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvéku
. Sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trokumu, sirdsklauves vai sapes kriits.
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Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

o plass pietukums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

o sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

o adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “v@rSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

o neparastas sajlitas ada, piemeram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

o samazinatas sajiitas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Uzglabat vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldetava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu p&c sanemsSanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C Iidz 8 °C.

Vienas devas flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 vienas devas
flakonu paku var atkauset temperatiird no 2 °C lidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var
atkausgt istabas temperattra (Iidz 30 °C) 30 miniites.

Daudzdevu flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 flakonu
iepakojumus var atkaus€t temperattira no 2 °C Iidz 8 °C 6 stundas vai atseviskus flakonus var atkauset
istabas temperatiira (Iidz 30 °C) 30 minates.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. Pec iznemsanas no sald&tavas neatvertu flakonu var uzglabat un
transportet ledusskap1 temperattira no 2 °C Iidz 8 °C Iidz 10 nedelam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Argjais iepakojums ir jamarke ar jauno deriguma terminu uzglabasanai temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C. Pec atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

Pirms lietosanas neatvertus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C 1idz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.
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Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty KP.2 satur

. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par cemivameranu.
e Vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,3 ml, un viena deva satur 10 mikrogramus
cemivamerana.

e Daudzdevu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml, un viena deva satur 10 mikrogramus
cemivamerana.

. Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty KP.2 argjais izskats un iepakojums
Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9), kas tiek piegadata:

o Vienas devas flakona ar 1 devu 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un
nonemamu zilu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu; vai
o Daudzdevu flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un

nonemamu zilu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Vienas devas flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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, Temn: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.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 EAAGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
levadiet Comirnaty KP.2 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19
vakcinacijas statusa.
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Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty KP.2 ir jaievada vismaz
3 ménesus pec pedejas COVID-19 vakcinas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Noradijumi par rikeSanos pirms lietoSanas
Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantétu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir zils plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty KP.2
10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (b&rniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, lidzu, skatiet §1s vakcinas zalu
aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats sald&tava, pirms lieto$anas tas jaatkaus€. Sasaldéti flakoni atkauséSanai
japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkauseti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkaus€Sana var ilgt 2 stundas.

- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkaus€sana var ilgt 6 stundas.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausetajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavoSana

Pirms lieto$anas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms sajauksanas atkauseéta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

P&c sajaukSanas vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalesc&josas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un ievérojiet zemak sniegtos
noradijumus par rikoSanos

- Vienas devas flakoni

. levelciet §lircé vienu 0,3 ml vakcinas devu.
. Izmetiet flakonu un atliku$o tilpumu.
- Daudzdevu flakoni
] Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.
. Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas
antiseptisko tamponu.
. levelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu bérniem vecuma no 5 Iidz 11 gadiem.
" Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu

neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu
kop&jam neizmantojamam tilpumam jabtut mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek
lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena
flakona iegiitu sesto devu.

. Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

" Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespg&j nodro$inat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet
flakonu un jebkuru atlikuSo tilpumu.

. Uz flakona uzrakstiet atbilstoso datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

péc 12 stundam kops pirmas caurdurSanas.
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Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosSanai
zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem
COVID-19 mRNS vakeina
COVID-19 mRNA Vaccine
cemivameran

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jusu b&mam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu berns sanem Comirnaty KP.2
Ka ievada Comirnaty KP.2

Iespg&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTR W NP U

1. Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikkam to lieto
Comirnaty KP.2 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty KP.2 vakcina 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir
piemérota lietoSanai zidainiem un bérniem no 6 ménesu lidz 4 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty KP.2 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jisu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Jisu bérns sanem Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jisu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jasu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai pec $1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jutas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jisu bérnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jasu bé&rnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 I1dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty KP.2 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgejiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Comirnaty KP.2 efektivitate var biit zemaka cilvékiem, kuriem ir imiinas sistémas trauc&jumi. Ja
Jisu bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas. Sados
gadijumos Jusu bé€rnam ir jaturpina ieverot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu berna tuvam kontaktpersonam ir jabiit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavosanai nav ieteicams
lietot bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

B@rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty KP.2
Pastastiet Jisu b&rna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiisu bérns lieto, p&dgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vins pedgja laika ir sanémis.

Griitnieciba un barosana ar kriuti
Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietosanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
lietosanas instrukcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas ming&tas 4. punkta (Iespgjamas blakusparadibas), var slaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, pieméram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentréSanas,
pagaidiet, I1dz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty KP.2

Ja Jusu zidaina vecums ir no 6 méneSiem Iidz mazak par 12 ménesiem, vinam Comirnaty KP.2 ar
dzeltenu vacinu péc atskaidisanas ievadis 0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli. Ja Jusu zidainis
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vai bérns ir vecuma no 1 gada, vinam Comirnaty KP.2 ar dzeltenu vacinu péc atskaidisanas ievadis
0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli vai aug§delma muskuli.

Ja Jiisu berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficets ar
COVID-19, Jusu bérns sanems ne vairak par 3 injekcijam (kopgjais devu skaits primaraja kursa). Otro
devu ir ieteicams sanemt 3 ned€las péc pirmas devas un p&c tam treso devu vismaz 8 ned€las p&c otras
devas, lai pabeigtu primaro kursu.

Ja Jasu berns ir ieprieks pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai vinam ieprieks ir bijusi
COVID-19 infekcija, Jiisu berns sanems 1 injekciju. Ja Jiisu bemns ieprieks ir vakcingts ar COVID-19
vakcinu, vins nedrikst sanemt Comirnaty KP.2 devu vismaz 3 méneSus péc pedgjas devas. Ja laika
starp primara kursa devam Jiisu bérns sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primarais kurss ar
to paSu 3 mikrogramu devu.

Ja JGsu bérnam ir imiinas sist€émas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas.

Savstarpéja aizvietojamiba

Juisu bérns primaraja kursa var sanemt jebkuru iepricks$€jo vai pasreizéjo Comirnaty vakcinu. Jisu
bérns nedrikst sanemt vairak devu neka vajadzigs primaraja kursa. Jisu b&mam ir jasanem primarais
vakcinacijas kurss tikai vienu reizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty KP.2 lietoSanu, jautgjiet Jisu b&rna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty KP.2 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
aizkaitinamiba (vecuma no 6 méneSiem lidz mazak par 2 gadiem);
injekcijas vieta: sapes/jutigums, pietikums;
nogurums, galvassapes;
miegainiba (vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
sapes muskulos, locttavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e 6 o o o o .ur

Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta dusa;

. vem3ana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam gritniec€m un dalibniekiem ar imiinas
sist€mas traucéjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sistémas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem:

° slikta pa$sajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;
. bezmiegs;
. nieze injekcijas vieta;
.. . o e e wem _ e -
. alergiskas reakcijas, piemeram, izsitumi (“biezi” vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par

2 gadiem) vai nieze;
samazinata &stgriba (“loti biezi” vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
. reibonis;
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. parmériga sviSana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, piem&ram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
o sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kritis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “versacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erit€tma);
neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajutas vai jutigums, it Ipasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar beérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiird no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C lidz 8 °C 2 stundas vai atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperattra (lidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemSanas no Sald&tavas neatveértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperattira no 2 °C lidz 8 °C Iidz 10 nedelam, neparsniedzot noradito deriguma

terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins temperattira no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkauseSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
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Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidiSanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atskaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty KP.2 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificetu nukleozidu) aktivo vielu sauc par cemivameranu. P&c
atSkaidisanas flakons ar dzeltenu vacinu satur 3 devas pa 0,3 ml (katra deva satur
3 mikrogramus cemivamerana).
o Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty KP.2 argjais izskats un iepakojums

Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 3 devas 2 ml
caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu
ar aluminija parklajumu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipas$nieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.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 EAAGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

. Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ja berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficgts ar SARS-
CoV-2, ievadiet Comirnaty KP.2 p&c atSkaidisanas intramuskulari ka primaro kursu ar maksimali 3
devam (maksimalais primaraja kursa nepiecieSamo devu skaits) vakcinacijas kursu; otro devu ievada
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3 nedglas péc pirmas devas, un péc tam ievada treSo devu vismaz 8 nedglas p&c otras devas, lai
primaro kursu uzskatitu par pabeigtu.

Ja berns ir pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai ir bijis ieprieks inficéts ar
SARS-CoV-2, ievadiet Comirnaty KP.2 p&c atskaidisanas intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu. Ja
persona ir bijusi ieprieks vakcinéta ar COVID-19 vakcinu, tai ir jasanem Comirnaty KP.2 deva vismaz
3 ménesus péc pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos pirms lietoSanas
Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant&tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacins un zalu nosaukums ir Comirnaty
KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ltidzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai
japarvieto temperatira no 2 °C Iidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkausg$ana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkauséti.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattira no 2 °C lidz 8§ °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedelam temperatiira no 2 °C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 mindiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lieto$anas neatvértus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana

Laujiet atkaus€tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgrieZot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms atSkaidiSanas atkaus@ta dispersija var satur€t baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%0)
$kidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirc€ ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

Atskaidttajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstoSu iznicina§anas datumu un laiku.

Péc at§kaidiSanas uzglabajiet temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.
Atskaidito dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas
laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatavoSana

P&c atSkaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegiit 3 devas pa 0,3 ml.
Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lieto$anas antiseptisko
tamponu.

Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz
4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai adatas.
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o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atliku$ais vakcinas tilpums nespgj nodro$inat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuo tilpumu.

o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

LikvideSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (sasaldéti flakoni)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
mRNS, kas kode LP.8.1

vgim zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to licto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty LP.8.1 sanemsSanas
3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty LP.8.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty LP.8.1 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota lietoSanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty LP.8.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty LP.8.1 sanemsSanas

Comirnaty LP.8.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec §1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Juis jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o ja Jums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt

vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu

347



infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, piemeram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekme Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardtta un perikardita risks berniem vecuma no
5 11idz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. DaZzos gadijumos bija nepiecieSama arst€Sana intensivas
terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZim&m, piem&ram, elpas trilkumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty LP.8.1 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty LP.8.1 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jums ir imiinas sistémas trauc&umi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jisu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot bérniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty LP.8.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanemis.

Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar liclas devas
gripas vakcinu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas
informéjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu gritniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty Omicron LP.8.1 var lietot gritniecibas laika.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, barojot beérnu ar kriti, vel nav pieejami. Tomer nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bernu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriti. Comirnaty LP.8.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, 11dz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida augSdelma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks sanémis COVID-19 vakcimu.

Ja Jus ieprieks esat vakcingéts ar COVID-19 vakcinu, Jus nedrikstat sanemt Comirnaty LP.8.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sisteémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty LP.8.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locttavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusSajiem.

e o o o .,r

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta disa;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitnieceém un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas traucgjumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas trauc€jumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

° neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestezija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

. smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietosanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperattira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C, 10 flakonu iepakojumus var atkausét
temperattira no 2 °C lidz 8 °C 6 stundas vai atseviSkus flakonus var atkauset istabas temperatiira (Iidz

30 °C) 30 mindtes.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemSanas no sald&tavas neatvértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperattira no 2 °C lidz 8 °C Iidz 10 ned€lam, neparsniedzot noradito deriguma
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terminu (EXP). Argjais iepakojums ir jamarke ar jauno deriguma terminu uzglabasanai temperatiira no
2 °C I1idz 8 °C. P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

Pirms lieto3anas neatvértus flakonus var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty LP.8.1 satur

. COVID-19 mRNS vakcinas (modificgtu nukleozidu) aktivo vielu sauc par mMRNS, kas kod&
LP.8.1. Daudzdevu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus mRNS,
kas kode LP.8.1).

o Citas sastavdalas ir:

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)

2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

holesterins

trometamols

trometamola hidrohlorids

saharoze

tidens injekcijam

Comirnaty LP.8.1 aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9—7,9) daudzdevu flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga
stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu peléku plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu.

Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipasSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija
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Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietosanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

352



Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet Comirnaty LP.8.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no ieprieks$gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos ar sasaldétiem flakoniem pirms lietoSanas
Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantétu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir peleks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma).

. Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, liidzu, skatiet $1s vakcinas zalu
aprakstu.

o Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldéti flakoni atkauséSanai

japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkauséti. 10 daudzdevu flakonu pakas atkauséSana var ilgt 6 stundas.

. Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

. Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

. Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat 1idz 12 stundam temperattira Iidz 30 °C. Ar

atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo3ana

. Pirms lieto$anas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

. Pirms sajauksanas atkauséta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

. P&c sajaukSanas vakcinai jaizskatas pec baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. Izmantojot aseptikas tehniku, nofiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

. levelciet slirce 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu.

. Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo

tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabut mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var
bt nepietiekams, lai no viena flakona iegtitu sesto devu.

. Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

o Uz flakona uzrakstiet atbilstoSo datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu pec

12 stundam kops$ pirmas caurdursanas.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (tikai atdzeséti flakoni)
pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
mRNS, kas kode LP.8.1

véim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to licto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty LP.8.1 sanemsSanas
3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty LP.8.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-109.

Comirnaty LP.8.1 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemérota liectoSanai
pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty LP.8.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty LP.8.1 sanemsSanas

Comirnaty LP.8.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc S§is vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu esat
nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tom&r Jums var veikt

vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperattra vai viegla augsgjo elpcelu
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infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

. ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas del vai tapec, ka lietojat zales,

pieméram, kortikosteroidus, kas ietekmge Jiisu imtinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir raduSies 14 dienu laika. Tie ir noveroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 11dz 11 gadiem Skiet mazaks neka berniem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. DaZzos gadijumos bija nepiecieSama arst€Sana intensivas
terapijas nodala, un ir noveroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba
miokardtta un perikardita pazimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapém kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty LP.8.1 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty LP.8.1 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jums ir iminas sistémas trauc&umi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiasu tuvam kontaktpersonam ir jabut pieméroti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot bérniem, kuri jaunaki
par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty LP.8.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanémis.

Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakcinu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar liclas devas
gripas vakcinu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas
informéjiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu gritniecibas laika vél nav pieejami. Tomer liels informacijas

apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
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ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty Omicron LP.8.1 var lietot gritniecibas laika.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, barojot beérnu ar kriti, vel nav pieejami. Tomer nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimu§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bernu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriti. Comirnaty LP.8.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, 11dz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida augSdelma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks sanémis COVID-19 vakcimu.

Ja Jus ieprieks esat vakcingéts ar COVID-19 vakcinu, Jus nedrikstat sanemt Comirnaty LP.8.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty LP.8.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locttavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusSajiem.

e o o o .,r

BieZas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta disa;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitnieceém un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas traucgjumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties I1dz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

) bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
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o samazinata &stgriba;
. reibonis;
. parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

° adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

. neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

° smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietosanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. NESASALDET.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C, un
ar tiem var rikoties istabas apgaismojuma.

Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty LP.8.1 satur
. COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par mRNS, kas kodé

LP.8.1. Vairaku devu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus mRNS,

kas kode LP.8.1).

. Citas sastavdalas ir:

o ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty LP.8.1 argjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona, kas tiek piegadata daudzdevu
flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu peléeku
plastmasas vacinu ar alumtnija parklajumu.

Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipaSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: Ipaiizep 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

EAhada: Pfizer EAMGG AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espana: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40
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Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161

Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: 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

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu $o lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet Comirnaty LP.8.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no ieprieks$gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos ar tikai atdzesétiem flakoniem pirms lietoSanas
Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir peleks plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (no 12 gadu vecuma).

J Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, ltidzu, skatiet §Ts vakcinas zalu
aprakstu.
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Neatvértus flakonus uzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP).

Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo$ana

Pirms licto$anas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms sajauksanas dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas dalinas.

P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas pec baltas vai balganas dispersijas bez redzamam dalinam.
Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir maintjusi krasu.

Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.

Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

levelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu.

Lai no viena flakona ieglitu 6 devas, ir jalieto $lirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo
tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu kop&jam neizmantojamam tilpumam
jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var
biit nepietickams, lai no viena flakona iegtitu sesto devu.

Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nesp€j nodro$inat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

Uz flakona uzrakstiet atbilstoSo datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu péc
12 stundam kop§ pirmas caurdursanas.

LikvideéSana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijam pilnslirce (stikla)
pieaugusajiem un pusaudzZiem no 12 gadu vecuma
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
mRNS, kas kodé LP.8.1

vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty LP.8.1 sanemSanas
3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
4 Iesp&jamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty LP.8.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai noverstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty LP.8.1 vakcina 30 mikrogrami/deva dispersija injekcijai ir piemeérota lietoSanai
pieauguSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsistéma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadgjadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty LP.8.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty LP.8.1 sanemSanas

Comirnaty LP.8.1 nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elposanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc S§ts vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jus jutaties nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu esat
nogibis;
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o ja Jums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jums var veikt
vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
infekcija, pieméram, saaukst€Sanas;

o ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
receklu noveérsanai;
o ja Jums ir novajinata iminsist€ma, pieméram, HIV infekcijas de] vai tapec, ka lietojat zales,

piemeram, kortikosteroidus, kas ietekm& Jusu imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak p&c otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 I1dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty LP.8.1 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty LP.8.1 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jums ir imiinds sistémas trauc&jumi, Jiis varat sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas. Sados
gadijumos Jums ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu tuvam kontaktpersonam ir jabiit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar arstu.

Bérni
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot beérniem, kuri jaunaki

par 12 gadiem.

Zidainiem vecuma no 6 ménesiem un berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ir pieejamas pediatriskas
zalu formas. Sikaku informaciju skatit citu vakcinas zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 méneSiem.

Citas zales un Comirnaty LP.8.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot, vai par citam vakcmam, kuras pedgja laika esat sanémis.

Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu.

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku
vakcinu (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar respiratori sincitiala
virusa (RSV) vakciu.

Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma Comirnaty LP.8.1 var ievadit vienlaicigi ar lielas devas
gripas vakcinu un RSV vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat griitniece vai domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, pirms §1s vakcinas sanemsanas

informé&jiet par to arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietosanu grutniecibas laika vel nav pieejami. Tomér liels informacijas
apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcin€tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
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trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimu$o péc vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobeZota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty LP.8.1 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, barojot bérnu ar kriiti, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimus§o/zidaini. Dati par sievietem, kuras baroja bernu ar kriiti péc
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriiti. Comirnaty LP.8.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iespg&jamas blakusparadibas), var 1slaicigi
ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalposSanas pagaidiet, [idz $is blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida augSdelma muskuli.

Jus sanemsiet 1 injekciju neatkarigi no ta, vai esat ieprieks san€mis COVID-19 vakcinu.

Ja Jus ieprieks esat vakcingts ar COVID-19 vakcinu, Jas nedrikstat sanemt Comirnaty LP.8.1 devu
vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas.

Ja Jums ir imiinas sistémas traucgjumi, Jus varat sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty LP.8.1 lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty LP.8.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

injekcijas vieta: sapes, pietikums;

nogurums, galvassapes;

sapes muskulos, locttavu sapes;

drebuli, drudzis;

caureja.
Dazas no §tm blakusparadibam pusaudziem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem bija nedaudz biezakas neka
pieaugusajiem.

e o o o .,r‘

Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa;

. vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar imtinas
sist€mas trauc€jumiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” 12 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas
sist€mas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajiita, vajuma sajita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;

. bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;
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alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi vai nieze;
samazinata &stgriba;

reibonis;

parmériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
. alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietiikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

° adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);
neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestezija);

° smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietosanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Uzglabat ledusskapt temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. NESASALDET.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata un uzglabata temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (tikai atdzeséta).

Pirms lietoSanas pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C Iidz 30 °C un var
rikoties istabas apgaismojuma.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty LP.8.1 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par mRNS, kas
kodé LP.8.1. Katra pilnslirce satur 1 devu pa 0,3 ml (katra deva satur 30 mikrogramus
mRNS, kas kod& LP.8.1).
. Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty LP.8.1 aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9), kas tiek piegadata pilnslircé (I klases stikla
Slirce) ar virzula aizbazni (sint€tiska brombutilgumija) un uzgala vacinu (sintétiska brombutilgumija)
bez adatas.

lepakojuma lielums:

1 pilnslirce

10 pilnslirces

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [daiizep Jlrokcemoypr CAPJI, Kimon, benrapwmst, 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
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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

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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietosanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com
Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet Comirnaty LP.8.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no ieprieks$gjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus peéc COVID-19 vakcinas pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas

Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garantStu sagatavotas dispersijas sterilitati.
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Noradijumi, kas attiecas uz stikla pilnslircem

o Pirms lietosanas stikla pilnslirces var uzglabat lidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C
un var rikoties istabas apgaismojuma.
o Nonemiet uzgala vacinu, 1énam pagriezot vacinu pretgji pulkstenraditaju virzienam. Nekratit.

Pievienot adatu, kas piem@&rota intramuskularai injekcijai, un ievadit visu tilpumu.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam
Bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem
COVID-19 mRNS vakecina
COVID-19 mRNA Vaccine
mRNS, kas kode LP.8.1

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jasu b&rnam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Juisu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina pirms Jiisu beérns sanem Comirnaty LP.8.1
Ka ievada Comirnaty LP.8.1

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P Y

1. Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty LP.8.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam tiek ievadita bérniem vecuma no 5 Iidz 11
gadiem.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty LP.8.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jisu bérnam izraisit COVID-19.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bernam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jisu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

. ja Jusu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc $1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jusu bérns jitas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jisu bérnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jasu bérnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bérnam ir ar asinoSanu saistitas problémas, viegli veidojas zilumi vai lieto zales asins
receklu noveérsanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak péc otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 I1dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty LP.8.1 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgejiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Cilvekiem, kuriem ir imiinas sist€émas traucgjumi, Comirnaty LP.8.1 iedarbiba var biit zemaka. Ja
Jisu bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vin§ var sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas. Sados
gadijumos Jusu bé€rnam ir jaturpina ievérot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu berna tuvam kontaktpersonam ir jabiit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersiju injekcijam nav ieteicams lietot beérniem, kuri jaunaki
par 5 gadiem.

Zidainiem un berniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas.
Stkaku informaciju skatit citu vakcinu zalu formu lietoSanas instrukcijas.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty LP.8.1
Pastastiet Jisu b&érna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiisu bérns lieto, p&dgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vins pedgja laika ir sanémis.

Gritnieciba un barosana ar kriti
Ja Jusu bérns ir grutniece, pirms Jusu bérns sanem $o vakcinu, informgjiet par to Jisu beérna arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietosanu gritniecibas laika vél nav pieejami. Tomér liels informacijas
apjoms par griitniec€m, kuras tika vakcing&tas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu otra un tresa
trimestra laika, nav uzradijis negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimus$o. Lai gan informacija par
ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas pirma trimestra laika ir ierobezota, nav
noverotas izmainas spontano abortu riska. Comirnaty LP.8.1 var lietot gritniecibas laika.

Dati par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, barojot bérnu ar krati, vél nav pieejami. Tomér nav sagaidama
ietekme uz ar kriiti barotu jaundzimuso/zidaini. Dati par sieviet€m, kuras baroja beérnu ar kriiti pec
vakcinacijas ar sakotngji apstiprinato Comirnaty vakcinu, nav uzradijusi nevélamo blakusparadibu
risku jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar krati. Comirnaty LP.8.1 var lietot laika, kad sieviete
baro bérnu ar kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas miné&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var islaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, piem&ram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentrésanas,
pagaidiet, lidz §is blakusparadibas ir izzudu$as.

3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 ievada 0,3 ml injekcijas veida Jasu bérna augsdelma muskuli.

Jtisu bérns sanems 1 injekciju neatkarigi no ta, vai ir ieprieks saneémis COVID-19 vakcinu.

Ja Juisu berns ieprieks ir vakcingts ar COVID-19 vakcinu, vins nedrikstat sanemt Comirnaty LP.8.1
devu vismaz 3 ménesus péc pedéjas devas.

Ja Jusu bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, Jiisu bérns var sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty LP.8.1 lictoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty LP.8.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
injekcijas vieta: sapes, pietukums;
nogurums, galvassapes;
sapes muskulos, locitavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e o o o .,r‘

Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

° slikta disa;

o vemSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniecém un dalibniekiem ar imtinas
sist€émas traucgjumiem vecuma no 5 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (loti biezi vecuma no 5 Iidz 11 gadiem un 5 gadus vecam un vecakam
personam ar imiinas sisteémas traucjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak peéc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem:

slikta passajiita, vajuma sajlita vai energijas trikums/miegainiba;
sapes roka;

bezmiegs;

nieze injekcijas vieta;

alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi vai nieze;

samazinata estgriba;

reibonis;

parmeériga svisana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem:
o 1slaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvéku
. Sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
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elpas truakumu, sirdsklauves vai sapes krutis.

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

o plass pietukums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

o sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

o adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka mérkis
vai ka “versacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);

. neparastas sajiitas ada, piemeéram, tirpsanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajiitas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldeta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperattira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C lidz 8 °C.

Vienas devas flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C lidz -60 °C, 10 vienas devas
flakonu paku var atkauset temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C 2 stundu laika vai arT atseviskus flakonus var
atkausgt istabas temperattira (Iidz 30 °C) 30 miniites.

Daudzdevu flakoni. Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperatiira no -90 °C lidz -60 °C, 10 flakonu
iepakojumus var atkausét temperattira no 2 °C Iidz 8 °C 6 stundas vai atseviskus flakonus var atkausét
istabas temperatira (Iidz 30 °C) 30 minates.

Atkauseti (ieprieks sasaldéti) flakoni. P&c iznemsanas no sald€tavas neatvertu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C lidz 10 ned&lam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Argjais iepakojums ir jamarke ar jauno deriguma terminu uzglaba$anai temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C. Pec atkaus@Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

Pirms lietosanas neatvértus flakonus var uzglabat 1idz 12 stundam temperattira no 8 °C lidz 30 °C.

Ar atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.
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Atverti flakoni. P&c pirmas vacina caurdurSanas vakcina jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un
jaizlieto 12 stundu laika, ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty LP.8.1 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par mRNS, kas kod&
LP.8.1.
¢ Vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,3 ml, un viena deva satur 10 mikrogramus mRNS,
kas kode LP.8.1.
e Daudzdevu flakons satur 6 devas pa 0,3 ml, un viena deva satur 10 mikrogramus mRNS,
kas kodé LP.8.1.
o Citas sastavdalas ir:
((4-hidroksibutil)-azandiil )-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
holesterins
trometamols
trometamola hidrohlorids
saharoze
tidens injekcijam

Comirnaty LP.8.1 aréjais izskats un iepakojums
Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9), kas tiek piegadata:

o Vienas devas flakona ar 1 devu 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un
nonemamu zilu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu; vai
. Daudzdevu flakona ar 6 devam 2 ml caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un

nonemamu zilu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Vienas devas flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Daudzdevu flakonu iepakojuma lielums: 10 flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 — 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12
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Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.0., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia; Pfizer S.r.l., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratérios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s 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
) Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet Comirnaty LP.8.1 intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu neatkarigi no ieprieksgjas COVID-19
vakcinacijas statusa.

Personam, kuras ieprieks ir vakcinétas ar COVID-19 vakcinu, Comirnaty LP.8.1 ir jaievada vismaz
3 ménesus péc pedejas COVID-19 vakcinas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas

Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garant@tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir zils plastmasas vacin$ un zalu nosaukums ir Comirnaty
LP.8.1 10 mikrogrami/deva dispersija injekcijam (b&rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem).

o Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums, ltidzu, skatiet §Ts vakcinas zalu
aprakstu.

o Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldéti flakoni atkaus&Sanai
japarvieto temperattra no 2 °C lidz 8§ °C. Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba
atkauseti.

- Vienas devas flakoni: 10 vienas devas flakonu pakas atkausé$ana var ilgt 2 stundas.
- Daudzdevu flakoni: 10 daudzdevu flakonu pakas atkauséSana var ilgt 6 stundas.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 10 nedeélam temperatara no 2°C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

o Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

. Pirms lietoSanas neatvertus flakonus var uzglabat 1idz 12 stundam temperattira Iidz 30 °C. Ar

atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

0,3 ml devu sagatavo3ana

. Pirms lietoSanas saudzigi sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

. Pirms sajaukSanas atkaus@ta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

. P&c sajauksanas vakcinai jaizskatas péc dzidras vai viegli opalescg€josas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. Parbaudiet, vai flakons ir vienas devas vai daudzdevu flakons, un iev&rojiet zemak sniegtos

noradijumus par rikosanos
- Vienas devas flakoni

. Ievelciet §lirce vienu 0,3 ml vakcias devu.
. Izmetiet flakonu un atliku$o tilpumu.
- Daudzdevu flakoni

" Daudzdevu flakoni satur 6 devas pa 0,3 ml katra.

" Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas
antiseptisko tamponu.

. Ievelciet §lircg 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu bérniem vecuma no 5 lidz
11 gadiem.

. Lai no viena flakona iegiitu 6 devas, ir jalieto §lirces un/vai adatas ar mazu

neizmantojamo tilpumu. Slircei un adatai ar mazu neizmantojamo tilpumu
kop€jam neizmantojamam tilpumam jabiit mazakam par 35 mikrolitriem. Ja tiek
lietotas standarta §lirces un adatas, esosais tilpums var biit nepietiekams, lai no viena
flakona iegiitu sesto devu.
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= Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

. Ja flakona atlikus$ais vakcinas tilpums nesp&j nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet
flakonu un jebkuru atlikuSo tilpumu.
. Uz flakona uzrakstiet atbilstoSo datumu/laiku. Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu

péc 12 stundam kops$ pirmas caurdursanas.

LikvidéSana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosSanai
zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem
COVID-19 mRNS vakeina
COVID-19 mRNA Vaccine
mRNS, kas kode LP.8.1

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jusu b&mam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu berns sanem Comirnaty LP.8.1
Ka ievada Comirnaty LP.8.1

Iespgéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir Comirnaty LP.8.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty LP.8.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty LP.8.1 vakcina 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir
piemérota lietosanai zidainiem un b&rniem no 6 ménesu lidz 4 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imtinsist€éma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty LP.8.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jiisu bérnam izraisit COVID-109.

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiusu bérns sanem Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jiisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jasu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec §1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jiisu bérns jutas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz péc injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jisu bérnam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jasu bé&rnam var
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veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperattira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bernam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bernam ir novajinata iminsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapec, ka vins lieto

zales, piem&ram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsistemu.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var attistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir novéroti biezak péc otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks b&rniem vecuma no
5 11dz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZimém, pieméram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapé&m kriitis, ka ar1
nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty LP.8.1 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémgejiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jisu be&rnam.

Comirnaty LP.8.1 efektivitate var biit zemaka cilvekiem, kuriem ir imtinas sist€mas traucgjumi. Ja
Jisu bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vin§ var sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas. Sados
gadijumos Jusu bé€rnam ir jaturpina ieverot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jiisu berna tuvam kontaktpersonam ir jabiit piemeroti vakcinétam. Piem&rotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavoSanai nav ieteicams
lietot bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

B@rniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zZidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Comirnaty LP.8.1
Pastastiet Jisu b&rna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai varétu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vins pedgja laika ir sanemis.

Griitnieciba un barosana ar kriuti
Comirnaty LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavos$anai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietosanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
lietosanas instrukcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas ming&tas 4. punkta (Iespgjamas blakusparadibas), var slaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, pieméram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSama Jiisu bérna pilniga koncentréSanas,
pagaidiet, I1dz §1s blakusparadibas ir izzudusSas.

3. Ka ievada Comirnaty LP.8.1

Ja Jusu zidaina vecums ir no 6 ménesSiem Iidz mazak par 12 ménesiem, vinam Comirnaty LP.8.1 ar
dzeltenu vacinu péc atskaidisSanas ievadis 0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli. Ja Jusu zidainis
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vai bérns ir vecuma no 1 gada, vinam Comirnaty LP.8.1 ar dzeltenu vacinu p&c atskaidisanas ievadis
0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli vai aug§delma muskuli.

Ja Jiisu berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficets ar
COVID-19, Jusu bérns sanems ne vairak par 3 injekcijam (kopgjais devu skaits primaraja kursa). Otro
devu ir ieteicams sanemt 3 ned€las péc pirmas devas un p&c tam treso devu vismaz 8 ned€las p&c otras
devas, lai pabeigtu primaro kursu.

Ja Jusu bérns ir ieprieks pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai vinam ieprieks ir bijusi
COVID-19 infekcija, Jiisu berns sanems 1 injekciju. Ja Jisu berns ieprieks ir vakcingts ar COVID-19
vakcinu, vins nedrikst sanemt Comirnaty LP.8.1 devu vismaz 3 méneSus péc pedgjas devas. Ja laika
starp primara kursa devam Jiisu bérns sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primarais kurss ar
to paSu 3 mikrogramu devu.

Ja JGsu bérnam ir imtinas sist€émas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty LP.8.1 devas.

Savstarpéja aizvietojamiba

Jasu bérns primaraja kursa var sanemt jebkuru iepriek$gjo vai pasSreiz&jo Comirnaty vakcinu. Jasu
bérns nedrikst sanemt vairak devu neka vajadzigs primaraja kursa. Jisu b&mam ir jasanem primarais
vakcinacijas kurss tikai vienu reizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty LP.8.1 lietoSanu, jautajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty LP.8.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
aizkaitinamiba (vecuma no 6 méneSiem lidz mazak par 2 gadiem);
injekcijas vieta: sapes/jutigums, pietikums;
nogurums, galvassapes;
miegainiba (vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
sapes muskulos, locttavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.

e 6 o o o o .ur

Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa;

. vem3ana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam gritniec€m un dalibniekiem ar imiinas
sist€mas traucéjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sistémas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak péc balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem:

° slikta pa$sajiita, vajuma sajiita vai energijas trikums/miegainiba;
. sapes roka;
. bezmiegs;
. nieze injekcijas vieta;
.. . o e e wem _ e -
. alergiskas reakcijas, piemeram, izsitumi (“biezi” vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par

2 gadiem) vai nieze;
samazinata &stgriba (“loti biezi” vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
. reibonis;
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. parmériga sviSana, sviSana naktis.

Retas blakusparadibas: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidesana;
o alergiskas reakcijas, pieméram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku:
o sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

. smaga alergiska reakcija;

. plass pietiikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
erittma);
neparastas sajiitas ada, pieméram, tirpSanas vai “skudrinu tekal€Sanas” sajiita (parestézija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Tpasi ada (hipestézija);

. smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jasu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar b&rna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty LP.8.1

Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzgta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava temperattira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperattira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldétu temperattira no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C lidz 8 °C 2 stundas vai atseviskus flakonus var atkausget istabas
temperatira (lidz 30 °C) 30 mindites.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemSanas no sald&tavas neatvértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperattira no 2 °C lidz 8 °C Iidz 10 nedelam, neparsniedzot noradito deriguma

terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins temperattira no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkausgSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
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Pirms licto$anas neatvertus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperatiira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidiSanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atskaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty LP.8.1 satur

o COVID-19 mRNS vakcinas (modificgtu nukleozidu) aktivo vielu sauc par mRNS, kas kod&
LP.8.1. P&c atskaidiSanas flakons ar dzeltenu vacinu satur 3 devas pa 0,3 ml (katra deva satur
3 mikrogramus mRNS, kas kodeé LP.8.1).

o Citas sastavdalas ir:

((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)

2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

holesterins

trometamols

trometamola hidrohlorids

saharoze

tidens injekcijam

Comirnaty LP.8.1 argjais izskats un iepakojums

Vakcina ir dzidra vai viegli opalescgjosa dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 3 devas 2 ml
caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu
ar aluminija parklajumu.

lepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas ipas$nieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

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

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A/N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. sr.0., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAraoa: Pfizer EALGg AE., TnA.: +30 210 6785 800

Espafa: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.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 EAAGg A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ja berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficgts ar SARS-
CoV-2, ievadiet Comirnaty LP.8.1 p&c atSkaidiSanas intramuskulari ka primaro kursu ar maksimali 3
devam (maksimalais primaraja kursa nepiecieSamo devu skaits) vakcinacijas kursu; otro devu ievada
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3 nedglas péc pirmas devas, un péc tam ievada treSo devu vismaz 8 nedglas p&c otras devas, lai
primaro kursu uzskatitu par pabeigtu.

Ja berns ir pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai ir bijis ieprieks inficéts ar
SARS-CoV-2, ievadiet Comirnaty LP.8.1 p&c atSkaidiSanas intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu. Ja
persona ir bijusi iepriek$ vakcinéta ar COVID-19 vakcinu, tai ir jasanem Comirnaty LP.8.1 deva
vismaz 3 ménesus pec pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas
Comirnaty LP.8.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant@tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacins un zalu nosaukums ir Comirnaty
LP.8.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 4 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ltidzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkausé. Sasaldéti flakoni atkaus€Sanai
japarvieto temperatira no 2 °C Iidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkausgSana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lietoSanas ir pilniba atkauséti.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattira no 2 °C lidz 8§ °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedeélam temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkauset arT 30 miniiSu laika temperatiira lidz 30 °C.

Pirms lietosanas neatvértus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana

Laujiet atkaus€tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgrieZot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms atSkaidiSanas atkauseta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%0)
Skidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja slirc€ ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

AtSkaiditajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir maintjusi krasu.

P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstoSu iznicinasanas datumu un laiku.

Péc at§kaidiSanas uzglabajiet temperatiira no 2 °C lidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.
Atskaidito dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeseta ledusskapi, pirms lietoSanas
laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatavoSana

P&c atSkaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegiit 3 devas pa 0,3 ml.
Izmantojot aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.
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o Ievelciet $lircé 0,3 ml Comirnaty LP.8.1 devu zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai

adatas.

o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcinas.

o Ja flakona atlikuSais vakcinas tilpums nespgj nodrosinat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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