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Comirnaty (Vacéin b‘’mRNA kontra [-COVID-19)

Harsa generali lejn Comirnaty u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Comirnaty u ghal xiex jintuza?
Comirnaty huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-marda tal-coronavirus 2019 (COVID-19) f'persuni mill-eta
ta’ sitt xhur.

Hekk kif is-SARS-CoV-2 kompla jevolvi, Comirnaty gie adattat biex ikollu fil-mira r-razez I-aktar recenti
tal-virus. Dan jghin biex tinzamm il-protezzjoni kontra I-COVID-19.

Tliet verzjonijiet ta’ Comirnaty huma attwalment awtorizzati:

e Comirnaty Omicron XBB.1.5, li fih raxtozinameran, molekula messaggiera RNA (mRNA) bi
struzzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ proteina mis-subvarjant Omicron XBB.1.5 tas-SARS-CoV-2;

e Comirnaty JN.1, li fih bretovameran, molekula mRNA bi struzzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ proteina
mis-subvarjant Omicron JN.1 tas-SARS-CoV-2;

e Comirnaty KP.2, |-aktar verzjoni recenti, li fiha cemivameran, mRNA bi struzzjonijiet ghall-
produzzjoni ta’ proteina mis-subvarjant Omicron KP.2 tas-SARS-CoV-2.

Comirnaty ma fihx il-virus innifsu u ma jistax jikkawza |-COVID-19.
Kif jintuza Comirnaty?

Adulti u tfal minn 5 snin ‘il fug ghandhom jir¢ievu doza wahda injettata fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-
driegh, irrispettivament mill-istorja tat-tilgim precedenti taghhom.

Tfal minn 6 xhur sa 4 snin li jkunu temmew kors primarju ta’ tilgim jew li kellhom il-COVID-19 gabel
ghandhom jinghataw ukoll doza wahda, li tista’ tigi injettata fil-muskolu tal-parti ta’ fug tad-driegh jew
fil-koxxa.

Fi tfal minn 6 xhur sa 4 snin li ma jkunux temmew kors primarju ta’ tilgim u ma kellhomx il-COVID-19,
il-vaccin jinghata bhala tliet dozi; I-ewwel zewg dozi jinghataw bi tliet gimghat bejn doza u ohra,
segwiti mit-tielet doza li tinghata tal-ingas tmien gimghat wara t-tieni doza. L-injezzjonijiet jistghu
jinghataw fil-muskoli fil-parti ta’ fug tad-driegh jew fil-koxxa.

Tista’ tinghata doza addizzjonali lil persuni b’sistema immunitarja mdghajfa hafna.
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Il-vaccini ghandhom jintuzaw skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali minn
korpi tas-sahha pubblika.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Comirnaty, inkluza informazzjoni dwar id-dozi ghal gruppi ta’
etajiet differenti, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkonsulta professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha.

Kif jahdem Comirnaty?

Comirnaty jahdem billi jhejji I-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra |-COVID-19. Fih molekula msejha
mRNA |li ghandha struzzjonijiet biex tipproduci I-proteina spika. Din hija proteina fuq il-wi¢c tas-SARS-
CoV-2 li I-virus jehtieg biex jidhol fic-celloli tal-gisem u li tista’ tvarja bejn il-varjanti tal-virus.

Meta persuna tinghata I-vaccin, xi whud mic¢-c¢elloli taghha jagraw I-istruzzjonijiet tal-mRNA u
temporanjament jipproducu I|-proteina spika. Is-sistema immunitarja tal-persuna mbaghad taghraf il-
proteina bhala barranija u tipproduci antikorpi u tattiva ¢-celloli T (celloli bojod tad-demm) biex
jattakkawha.

Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f’kuntatt mas-SARS-CoV-2, is-sistema immunitarja taghha taghrfu u
tkun lesta biex tiddefendi lill-gisem minnu.

L-mRNA mill-vaccin titkisser wara t-tilgim u titnehha mill-gisem.
X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Comirnaty li hargu mill-istudji?

Prova klinika kbira hafna wriet li I-va¢cin Comirnaty kif originarjament awtorizzat, moghti bhala regim
b'zewg dozi, kien effikaci fil-prevenzjoni tal-COVID-19 f'persuni mill-eta ta’ 12-il sena ‘Il fuq.

Din il-prova ewlenija involviet total ta’ madwar 44,000 persuna li ghandhom 16-il sena u aktar.
Nofshom inghataw il-vacc¢in u nofshom inghataw injezzjoni finta. Il-persuni ma kinux jafu jekk
inghatawx il-vaccin jew I-injezzjoni finta.

L-effikacja giet ikkalkulata f'aktar minn 36,000 partecipant minn 16-il sena ‘'l fuq (inkluzi persuni li
ghandhom aktar minn 75 sena) li ma kellhom ebda sinjal ta’ infezzjoni precedenti. L-istudju wera
tnaqgqis ta’ 95 % fl-ghadd ta’ kazijiet sintomatici tal-COVID-19 fil-persuni li nghataw il-vaccin (8 kazijiet
minn 18,198 kellhom sintomi tal-COVID-19) meta mqgabbla ma’ persuni li nghataw injezzjoni finta (162
kaz minn 18,325 kellhom sintomi tal-COVID-19). Dan ifisser li I-vaccin wera effika¢ja ta’ 95 % fil-
prova.

Il-prova fuqg persuni minn 16-il sena ’l fuq uriet ukoll effikacja ta’ madwar 95 % fil-partecipanti f'riskju
ta’ COVID-19 sever, inkluzi dawk bl-azma, mard kroniku tal-pulmun, dijabete, pressjoni tad-demm
gholja jew obezita.

Il-prova giet estiza biex tinkludi 2,260 tifel u tifla ta’ bejn 12 u 15-il sena li ma kellhom I-ebda sinjal ta’
infezzjoni precedenti. Uriet li r-rispons immunitarju ghal Comirnaty f'dan il-grupp kien komparabbli
ghar-rispons immunitarju fil-grupp ta’ eta minn 16-il sena sa 25 sena (kif imkejjel mil-livell tal-
antikorpi kontra s-SARS-CoV-2). Madwar 2,000 tifel u tifla nghataw jew il-vaccin jew il-placebo
(injezzjoni finta), minghajr ma kienu jafu liema wiehed inghataw. Mill-1,005 tifel u tifla li nghataw il-
vaccin, |-ebda wiehed/wahda minnhom ma zviluppa I-COVID-19 meta mgabbla ma’ 16-il tifel u tifla
minn 978 li nghataw il-pla¢ebo. Dan ifisser li, f'dan I-istudju, il-vaccin kien effikaci 100 % fil-
prevenzjoni tal-COVID-19 (ghalkemm ir-rata reali tista’ tkun bejn 75 % u 100 %).

Studju iehor wera li doza addizzjonali ta’ Comirnaty ziedet il-kapacita li tipproduci antikorpi kontra
SARS-CoV-2 f'pazjenti bi trapjant tal-organi b’sistemi immunitarji dghajfa hafna.
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Studju fi tfal li kellhom bejn il-5 snin u I-11-il sena wera li r-rispons immunitarju ghal Comirnaty
moghti f'"doza aktar baxxa (10 mikrogrammi) kien komparabbli ma’ dak li deher bid-doza oghla (30
mikrogramma) f'dawk bejn is-16-il sena u I-25 sena (kif imkejjel mil-livell ta” antikorpi kontra SARS-
CoV-2). Mill-1,305 tifel u tifla li nghataw il-vacc¢in, 3 zviluppaw COVID-19 meta mqgabbla ma’ 16 mis-
663 tifel u tifla li nghataw il-placebo. Dan ifisser li, f'dan I-istudju, il-vaccin kien effikaci 90.7 % fil-
prevenzjoni ta’ COVID-19 sintomatika (ghalkemm ir-rata vera tista’ tkun bejn 67.7 % u 98.3 %).

Studju ewlieni fit-tfal minn 6 xhur sa 4 snin evalwa r-rispons immunitarju attivat mill-vac¢in (moghti
bhala tliet injezzjoni) billi kejjel il-livell ta” antikorpi kontra SARS-CoV-2. L-istudju wera li r-rispons
immunitarju ghad-doza aktar baxxa ta’ Comirnaty (3 mikrogrammi) kien komparabbli ma’ dak osservat
bid-doza oghla (30 mikrogramma) fit-tfal ta’ bejn 16-il sena u 25 sena.

Data addizzjonali wriet |i dozi sussegwenti, inkluzi I-boosters, iwasslu ghal zieda fil-livelli ta” antikorpi
kontra s-SARS-CoV-2.

Id-data disponibbli tindika wkoll li I-vaccini li gew adattati biex ikollhom fil-mira r-razez tal-virus li
jiccirkolaw huma mistennija li jwasslu ghal rispons immunitarju gawwi kontra dawn ir-razez. Vaccini
adattati huma mistennija wkoll li jzommu I-protezzjoni kontra I-virus hekk kif jevolvi peress li fihom
mRNA li tagbel aktar mill-grib mal-varjanti tal-virus li ji¢cirkolaw.

It-tfal jistghu jitlaggmu b’Comirnaty?
Comirnaty huwa awtorizzat ghall-adulti u t-tfal mill-eta ta’ 6 xhur.
Persuni immunokompromessi jistghu jitlaggmu b’Comirnaty?

Ghalkemm persuni immunokompromessi jistghu ma jirrispondux dagshekk tajjeb ghall-vaccin,
m’hemm |-ebda thassib partikolari dwar is-sigurta. Persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jistghu jkunu f'riskju oghla mill-COVID-19.

Persuni immunokompromessi b’'mod sever jistghu jinghataw doza addizzjonali ta’ Comirnaty bhala
parti mit-tilgim primarju taghhom.

Nisa tqal jew li qed ireddghu jistghu jitlaggmu b’Comirnaty?

Comirnaty jista’ jintuza waqt it-tqala. Ammont kbir ta’ data minn nisa tgal imlaggma b’Comirnaty kif
originarjament awtorizzat (principalment matul it-tieni u t-tielet trimestru) ma wrew I-ebda
kumplikazzjoni fit-tqala. Abbazi ta’ din id-data, il-vacc¢ini adattati biex jimmiraw razez tal-virus li jkunu
ged jiccirkolaw jistghu jintuzaw f'nisa tqgal.

Comirnaty jista’ jintuza wkoll waqt it-treddigh. Id-data minn nisa li kienu ged ireddghu wara t-tilgim
ma wrewx riskju ta’ effetti negattivi fi trabi mreddgha.

Persuni b’allergiji jistghu jitlagqgmu b’Comirnaty?

Persuni li diga jkunu jafu li ghandhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vaccin elenkati fis-
sezzjoni 6 tal-fuljett ta’ taghrif m’‘ghandhomx jinghataw il-vaccin.

Reazzjonijiet allergici (sensittivita e¢cessiva) sehhew f'persuni li nghataw il-vaccin. Sehh ghadd zghir
hafna ta’ kazijiet ta’ anafilassi (reazzjoni allergika severa). Ghalhekk, bhal fil-kaz tal-vaccini kollha,
Comirnaty ghandu jinghata taht supervizjoni medika mill-grib, bit-trattament mediku xieraq
disponibbli. Persuni li jkollhom reazzjoni allergika severa meta jinghataw doza ta’ wiehed mill-vaccini
ta’ Comirnaty ma ghandhomx jinghataw dozi sussegwenti.
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Kemm jahdem tajjeb Comirnaty ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi
differenti?

Il-prova ewlenija ta’ Comirnaty kienet tinkludi persuni ta’ etnic¢itajiet u generi differenti. Inzammet
effikacja ta’ madwar 95 % fil-prova ewlenija bejn il-generi u I-gruppi etnici.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Comirnaty?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Comirnaty, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Comirnaty huma generalment hfief jew moderati u jmorru ghall-
ahjar fi zmien ftit jiem wara t-tilgim. Dawn jinkludu wgigh u nefha fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’
ras, ugigh fil-muskoli u |-gogi, tertir, deni u dijarea. Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn persuna
wahda minn kull 10. Fit-tfal ta’ bejn 6 xhur u 23 xahar, |-effetti sekondarji I-aktar komuni jinkludu
wkoll irritabbilta, nghas, telf tal-aptit, sensittivita jew hmura fis-sit tal-injezzjoni u deni. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni fi tfal ta’ bejn sentejn u 4 snin kienu jinkludu wgigh jew hmura fis-sit tal-
injezzjoni, gheja u deni.

Hmura fis-sit tal-injezzjoni, limfonodi minfuhin, dardir u remettar jistghu jsehhu f'sa persuna 1 minn
kull 10. Hakk fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fid-driegh fejn gie injettat il-vaccin, noduli limfati¢i minfuhin,
diffikulta biex torgod, thossok ma tiflahx, nugqas ta’ aptit, letargija (nugqgas ta’ energija), iperidrozi
(gharaq eccessiv), gharaq bil-lejl, astenija (dghufija), u reazzjonijiet allergici (bhal raxx, hakk, raxx bil-
hakk, u nefha rapida taht il-gilda) huma effetti sekondarji mhux komuni (li jaffettwaw ingas minn
persuna 1 minn kull 100). Dghufija fil-muskoli fuq naha wahda tal-wi¢¢ (paralizi periferali akuta tal-
wicc jew paralizi tal-wicc) issehh fiingas minn persuna 1 minn kull 1,000.

Mijokardite (inffammazzjoni tal-muskolu tal-galb) u perikardite (inffammazzjoni tal-membrana madwar
il-qalb) jistghu isehhu f'ingas minn persuna wahda minn kull 10 000.

Sehhew ftit ferm kazijiet ta’ nefha estensiva tad-driegh imlaggam, nefha fil-wi¢c¢ f'persuni li fil-passat
kellhom fillers dermali applikati permezz ta’ injezzjonijiet (sustanzi rotob li gishom gell injettati taht il-
gilda), erythema multiforme (irgajja’ homor fuq il-gilda b’¢entru ahmar skur u dawriet homor aktar
cari), parestezija (sensazzjoni mhux tas-soltu fil-gilda, bhal tingiz jew gismek iqgum xewk xewk) u
ipoestezija (sensazzjoni mnaqgsa jew sensittivita fil-gilda). Sehhew ukoll reazzjonijiet allergici
b’Comirnaty, inkluz ghadd zghir hafna ta’ kazijiet ta’ reazzjonijiet allergici severi (anafilassi).

Ghaliex Comirnaty gie awtorizzat flI-UE?

Id-data turi li Comirnaty, inkluzi verzjonijiet adattati, jikkawza I-produzzjoni ta’ antikorpi kontra s-SAS-
CoV-2 li jistghu jipprotegu kontra I-COVID-19. Il-provi ewlenin ta’ Comirnaty urew li I-va¢cin ghandu
effikacja gholja fil-gruppi ta’ etajiet kollha. Il-bic¢a I-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief sa moderati
fis-severita u jdumu biss ftit jiem.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Comirnaty huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Originarjament Comirnaty inghata "awtorizzazzjoni kundizzjonali", minhabba li kien ghad hemm aktar
evidenza x'tinghata dwar il-vaccin. Il-kumpanija pprovdiet informazzjoni komprensiva, inkluza data
dwar is-sigurta, u l-effika¢ja tieghu, u kemm Comirnaty jipprevjeni tajjeb mard sever. Barra minn
hekk, il-kumpanija temmet I-istudji kollha mitluba dwar il-kwalita farmacewtika tal-vaccin. B'rizultat ta’
dan, I-awtorizzazzjoni kundizzjonali nbidlet ghal wahda standard.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Comirnaty?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Comirnaty.

Pjan ta’ gestjoni tar-riskju (RMP) huwa wkoll fis-sehh u fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta tal-
vaccini, kif tingabar aktar informazzjoni u kif jigi minimizzat kwalunkwe riskju potenzjali.

Mizuri ta’ sigurta ghal Comirnaty huma implimentati f’konformita mal-pjan ta’ monitoradg tas-sigurta
tal-UE ghall-vaécini kontra I1-COVID-19 biex jigi zgurat li I-informazzjoni I-gdida dwar is-sigurta
tingabar u tigi analizzata malajr. Il-kumpanija |i tgieghed Comirnaty fis-suq tipprovdi rapporti regolari
dwar is-sigurta u l-effikacja tal-vaccin.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Comirnaty hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Comirnaty

Comirnaty ircieva awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’
Dicembru 2020. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard ghat-tgeghid fis-suq fl-10 ta’ Ottubru 2022.

Aktar informazzjoni dwar il-vaéc¢ini kontra I-COVID-19 hija disponibbli fuq il-pagna dwar il-fatti ewlenin
tal-vaccini kontra I-COVID-19.

Aktar informazzjoni dwar Comirnaty tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2025.
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