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Comirnaty (szczepionka mRNA przeciw COVID-19)
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Comirnaty i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Comirnaty i w jakim celu sie jq stosuje

Comirnaty jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-
19) u oséb w wieku od 6 miesiecy.

Poniewaz SARS-CoV-2 ciggle ewoluuje, szczepionka Comirnaty zostata dostosowana do zwalczania
najnowszych szczepdw wirusa. Pomaga to utrzymac ochrone przed COVID-19.

Obecnie dopuszczone do obrotu sg cztery wersje szczepionki Comirnaty:

e szczepionka Comirnaty Omicron XBB.1.5, ktdra zawiera rakstozinameran, czasteczke
informacyjnego RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z instrukcjami wytwarzania biatka
z subwariantu Omicron XBB.1.5 wirusa SARS-CoV-2;

e szczepionka Comirnaty IN.1, ktéra zawiera bretowameran, czasteczke mRNA z instrukcjami
wytwarzania biatka z subwariantu Omicron JN.1 wirusa SARS-CoV-2;

e szczepionka Comirnaty KP.2, ktéra zawiera cemiwameran, czgsteczke mRNA z instrukcjami
wytwarzania biatka z subwariantu Omicron KP.2 wirusa SARS-CoV-2;

e szczepionka Comirnaty LP.8.1, najnowsza wersja, ktéra zawiera czasteczke mRNA z instrukcjami
wytwarzania biatka z subwariantu Omicron LP.8.1 wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionka Comirnaty nie zawiera samego wirusa i nie moze wywotywac¢ COVID-19.

Jak stosowac szczepionke Comirnaty

Dorosli i dzieci w wieku od 5 lat powinni otrzymac¢ pojedynczg dawke wstrzyknietg w miesien
naramienny, niezaleznie od wczesniejszej historii szczepien.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, ktore ukonczyty cykl szczepienia podstawowego lub wczesniej
chorowaty na COVID-19, réwniez powinny otrzymac pojedynczg dawke, ktérg mozna wstrzyknac
w miesien naramienny lub udo.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, ktére nie ukonczyty cyklu szczepienia podstawowego i nie
chorowaty na COVID-19, szczepionke podaje sie w trzech dawkach; pierwsze dwie dawki podaje sie
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w odstepie trzech tygodni, a nastepnie trzecig dawke podaje sie co najmniej 8 tygodni po drugiej
dawce. Wstrzykniecia nalezy podawa¢ w miesnie naramienne lub udo.

Dodatkowa dawke mozna podac¢ osobom z powaznym ostabieniem uktadu odpornosciowego.

Szczepionki nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia publicznego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Comirnaty, w tym informacje o dawkach dla
réznych grup wiekowych, znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Comirnaty

Szczepionka Comirnaty dziata przez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19. Zawiera ona
czasteczke o nazwie mRNA, w ktérej znajduja sie instrukcje wytwarzania biatka szczytowego. Jest to
biatko na powierzchni SARS-CoV-2, ktére wirus wykorzystuje do wnikniecia do komdrek organizmu

i ktére moze rdznic¢ sie miedzy poszczegdlnymi wariantami wirusa.

Po podaniu szczepionki danej osobie niektore komorki jej organizmu odczytuja instrukcje z mRNA

i tymczasowo wytwarzajg biatko szczytowe. Ukfad odpornosciowy bedzie wéwczas w stanie rozpoznac
biatko jako obce, wytworzy¢ skierowane przeciwko niemu przeciwciata i uaktywni¢ limfocyty T (krwinki
biate) do atakowania go.

Jezeli pdzniej zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem SARS-CoV-2, jej ukfad odpornosciowy
rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim.

Po szczepieniu mMRNA ze szczepionki ulega rozktadowi i jest usuwany z organizmu.

Korzysci ze stosowania szczepionki Comirnaty wykazane w badaniach

W zakrojonym na bardzo szeroka skale badaniu klinicznym wykazano, ze pierwotnie dopuszczona do
obrotu szczepionka Comirnaty podawana w schemacie dawkowania obejmujacym dwie dawki, jest
skuteczna w profilaktyce COVID-19 u oséb w wieku od 12 lat.

W badaniu gtéwnym wzieto udziat tacznie okoto 44 000 oséb w wieku od 16 lat. Potowie oséb podano
szczepionke, a drugiej potowie — wstrzykniecia pozorowane. Uczestnicy badania nie wiedzieli, czy
otrzymali szczepionke, czy wstrzykniecie pozorowane.

Skutecznos$c¢ stwierdzono u ponad 36 000 uczestnikéw badania w wieku od 16 lat (w tym u osdb
powyzej 75 lat), u ktérych nie wystepowaty objawy wczesniejszego zakazenia. W badaniu wykazano
zmniejszenie 0 95% liczby przypadkéw objawowej choroby COVID-19 u oséb, ktére otrzymaty
szczepionke (u 8 z 18 198 0séb wystgpity objawy choroby COVID-19) w poréwnaniu z osobami, ktérym
podano wstrzykniecie pozorowane (u 162 z 18 325 os6b wystgpity objawy choroby COVID-19).
Oznacza to, ze w badaniu szczepionka wykazata skuteczno$¢ na poziomie 95%.

W badaniu u 0séb w wieku od 16 lat wykazano skutecznos¢ réwniez wynoszacg okoto 95%
w przypadku uczestnikdw narazonych na ryzyko ciezkiego przebiegu choroby COVID-19, w tym u oséb
z astma, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca, wysokim cisnieniem krwi lub otytoscig.

Badanie zostato rozszerzone o 2260 dzieci w wieku od 12 do 15 lat, u ktorych nie stwierdzono objawdw
wczesniejszego zakazenia. Wykazano, ze odpowiedz immunologiczna na szczepionke Comirnaty w tej
grupie byfa podobna do tej zaobserwowanej w grupie wiekowej 16-25 lat (mierzonej za pomocg
stezenia przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2). Okoto 2000 dzieci otrzymato albo szczepionke, albo
placebo (szczepienie pozorowane) bez wczeséniejszego wskazania, co jest im podawane. W grupie 1005
dzieci, ktérym podano szczepionke, u zadnego nie rozwineta sie choroba COVID-19, natomiast
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w grupie 978 dzieci, ktére otrzymaty placebo, 16 zachorowato na COVID-19. Oznacza to, ze w tym
badaniu skutecznos$¢ szczepionki w zapobieganiu COVID-19 ksztattowata sie na poziomie 100%
(chociaz rzeczywisty odsetek moze ksztattowac sie w przedziale 75-100%).

W innym badaniu wykazano, ze dodatkowa dawka szczepionki Comirnaty zwieksza zdolnos$¢ do
wytwarzania przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 u dorostych pacjentéw z powaznie ostabionym
uktadem odpornosciowym, po przeszczepieniu narzadu.

Badanie przeprowadzone u dzieci w wieku 5-11 lat wykazato, ze odpowiedz immunologiczna na
szczepionke Comirnaty podawang w nizszej dawce (10 mikrogramoéw) byta poréwnywalna

z odpowiedzig na wyzszg dawke (30 mikrograméw) u oséb w wieku 16-25 lat (mierzong za pomocq
stezenia przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2). Sposréd 1305 dzieci, ktérym podano szczepionke, trzy
zachorowaty na COVID-19, natomiast w przypadku podania placebo zachorowato 16 z 663 dzieci.
Oznacza to, ze w tym badaniu skutecznos$c¢ szczepionki w zapobieganiu objawowej postaci COVID-19
wyniosta 90,7% (chociaz rzeczywisty odsetek moze ksztattowac sie w przedziale 67,7-98,3%).

W badaniu gtéwnym z udziatem dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat oceniano odpowiedz
immunologiczng wywotang przez szczepionke (podawang w 3 wstrzyknieciach), dokonujac pomiaru
stezenia przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2. W badaniu wykazano, ze odpowiedz immunologiczna na
nizszg dawke szczepionki Comirnaty (3 mikrogramy) byta poréwnywalna z odpowiedzig
immunologiczng obserwowang w przypadku podania wyzszej dawki (30 mikrograméw) osobom

w wieku od 16-25 lat.

Dodatkowe dane wykazaty, ze podanie kolejnych dawek, w tym dawek przypominajacych, prowadzi do
wzrostu stezenia przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2.

Dostepne dane wskazujg rowniez, ze szczepionki dostosowane do krgzacych szczepow wirusa powinny
wywotac silng odpowiedz immunologiczna przeciwko tym szczepom. Szczepionki dostosowane majg
réwniez chroni¢ przed zmieniajacym sie wirusem w miare jego rozwoju, poniewaz zawierajg mRNA
lepiej dopasowane do krgzacych wariantéow wirusa.

Podawanie szczepionki Comirnaty dzieciom

Szczepionka Comirnaty jest dopuszczona do stosowania u oséb dorostych i dzieci w wieku od 6
miesiecy.

Podawanie szczepionki Comirnaty osobom z obnizona odpornoscia

Chociaz u 0s6b z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ tak samo mocna, nie
istniejg zadne szczegolne obawy dotyczace bezpieczeristwa stosowania. Osoby o obnizonej odpornosci
mogaq sie szczepic¢, poniewaz mogq byc¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19.

Osobom o powaznie obnizonej odpornosci mozna poda¢ dodatkowg dawke szczepionki Comirnaty
w ramach szczepienia podstawowego.

Podawanie szczepionki Comirnaty kobietom w ciazy lub karmiacym piersia

Szczepionke Comirnaty mozna podawac w okresie cigzy. Na podstawie duzej ilosci danych
pochodzacych od kobiet w cigzy, ktérym podano pierwotnie dopuszczong do obrotu szczepionke
Comirnaty (gtéwnie w drugim i trzecim trymestrze), nie wykazano zadnych powiktan cigzowych. Na
podstawie tych danych szczepionki dostosowane do zwalczania krazacych szczepow wirusa moga by¢
stosowane u kobiet w cigzy.
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Szczepionke Comirnaty mozna réwniez podawac w okresie karmienia piersig. Na podstawie danych
uzyskanych od kobiet, ktdre karmity piersig po szczepieniu, nie stwierdzono ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.

Podawanie szczepionki Comirnaty osobom cierpigcym na alergie

Osobom, ktore juz wiedzg, ze majq alergie na jeden ze skfadnikdw szczepionki wymienionych
w punkcie 6 Ulotki dla pacjenta, nie wolno podawac szczepionki.

Zaobserwowano reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) u osob otrzymujacych szczepionke. Wystgpita
bardzo niewielka liczba przypadkéw anafilaksji (ciezka reakcja alergiczna). Dlatego tez, podobnie jak
w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Comirnaty powinna by¢ podawana pod Scistym
nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia. Osobom, u ktorych wystgpita
ciezka reakcja alergiczna podczas podawania dawki jednej ze szczepionek Comirnaty nie nalezy
podawac kolejnych dawek.

Czy dziatlanie szczepionki Comirnaty jest takie samo bez wzgledu na
pochodzenie etniczne i ptec

Gtowne badanie kliniczne dotyczace szczepionki Comirnaty obejmowaty osoby o réznym pochodzeniu
etnicznym i réznej pici. Skutecznosé na poziomie ok. 95% w badaniu gtéwnym utrzymywata sie
niezaleznie od pici i pochodzenia etnicznego

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Comirnaty

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Comirnaty
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Comirnaty majq z reguty
nasilenie tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastepuje w ciagu kilku dni po szczepieniu. Obejmuja
one: bdl i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy, bdl miesni i stawow, dreszcze,
goraczke i biegunke. Moga one wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw. U dzieci w wieku od 6 do
23 miesiecy do najczestszych dziatan niepozadanych nalezg takze: drazliwosé, sennosc¢, utrata apetytu,
tkliwos$c¢ lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i gorgczka. Najczestsze dziatania niepozadane

u dzieci w wieku od 2 do 4 lat to: bdl lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie

i goraczka.

Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, powiekszone wezty chtonne, nudnosci i wymioty mogq
wystepowac u 1 na 10 pacjentéw. Swiad w miejscu wstrzykniecia, bél ramienia, do ktérego podano
szczepionke, trudnosci ze snem, zte samopoczucie, zmniejszenie apetytu, brak energii, nadmierne
pocenie sie, nocne poty, ostabienie i reakcje alergiczne (takie jak wysypka, swedzenie, swedzaca
wysypka i nagta opuchlizna podskérna) to niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpic
rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw). Ostabienie miesni po jednej stronie twarzy (ostre porazenie
obwodowe twarzy lub porazenie nerwu twarzowego) wystepuje rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentéw).

Zapalenie miesnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenie btony wokdt serca) mogg wystapi¢ u 1 na
10 000 pacjentow.

Wystgpity rowniez bardzo nieliczne przypadki rozlegtej opuchlizny ramienia, do ktérego podano
szczepionke, opuchlizny twarzy u oséb, ktdre w przesztosci przyjmowaty zastrzyki zawierajace
wypetniacze skérne (miekkie, zelopodobne substancje wstrzykiwane pod skére), rumienia
wielopostaciowego (czerwone plamy na skdrze z ciemnoczerwonym srodkiem i otoczka w jasniejszym
odcieniu), parestezji (nietypowe odczucia skérne, takie jak mrowienie lub uczucie petzania), hipoestezji
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(zmniejszone czucie lub wrazliwos$¢ skéry) i obfitego krwawienia menstruacyjnego. W przypadku
szczepionki Comirnaty wystepowaty takze reakcje alergiczne, w tym bardzo niewielka liczba
przypadkow ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksiji).

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Comirnaty w UE

Z danych wynika, ze szczepionka Comirnaty, w tym jej szczepionki dostosowane, powoduja
wytwarzanie przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2, ktére mogg chroni¢ przed COVID-19. W badaniach
gtownych szczepionki Comirnaty wykazano wysokg skutecznos¢ szczepionki we wszystkich grupach
wiekowych. Wiekszos$¢ dziatan niepozgdanych ma nasilenie tagodne lub umiarkowane i ustepuje

w ciagu kilku dni.

Agencja uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Comirnaty przewyzszajg ryzyko
i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Szczepionka Comirnaty otrzymata pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, poniewaz
spodziewano sie wiecej informacji na temat szczepionki. Firma dostarczyta wyczerpujace informacje,
w tym dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionki, jej skutecznosci i stopnia zapobiegania
przez szczepionke Comirnaty ciezkiemu przebiegowi choroby. Ponadto firma zakonczyta wszystkie
wymagane badania dotyczace jakosci farmaceutycznej szczepionki. W zwigzku z tym warunkowe
pozwolenie zmieniono na standardowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Comirnaty

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Comirnaty w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Opracowano réwniez plan zarzadzania ryzykiem, ktéry zawiera wazne informacje na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji i minimalizowania
wszelkich potencjalnych zagrozen.

Srodki bezpieczerstwa w odniesieniu do szczepionki Comirnaty sq wprowadzone zgodnie z unijnym
planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 w celu szybkiego
gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajaca
szczepionke Comirnaty do obrotu regularnie sktada sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci szczepionki.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Comirnaty sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace szczepionki Comirnaty

Szczepionka Comirnaty otrzymata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
UE od dnia 21 grudnia 2020 r. W dniu 10 pazdziernika 2022 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na
standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Wiecej informacji na temat szczepionek przeciwko COVID-19 mozna znalez¢ na stronie zawierajacej
kluczowe fakty na temat szczepionek przeciwko COVID-19.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Comirnaty znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.
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