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Comirnaty (cepivo proti covidu-19 na osnovi mRNK)
Pregled cepiva Comirnaty in zakaj je odobreno v EU

Kaj je cepivo Comirnaty in za kaj se uporablja?
Comirnaty je cepivo za prepreCevanje koronavirusne bolezni 2019 (covid-19) pri ljudeh, starih Sest
mesecev ali vec.

Ker virus SARS-CoV-2 Se naprej mutira, je bilo cepivo Comirnaty prilagojeno tako, da deluje proti
najnovejsim sevom virusa. To pomaga ohranjati zascito pred covidom-19.

Trenutno so odobrene stiri razliice cepiva Comirnaty:

e Comirnaty Omicron XBB.1.5, ki vsebuje rakstozinameran, molekulo informacijske RNK (mRNK) z
navodili za tvorbo beljakovine iz podrazlicice omikron XBB.1.5 virusa SARS-CoV-2;

e Comirnaty JN.1, ki vsebuje bretovameran, molekulo mRNK z navodili za tvorbo beljakovine iz
podrazli¢ice omikron IN.1 virusa SARS-CoV-2;

e Comirnaty KP.2, ki vsebuje cemivameran, molekulo mRNK z navodili za tvorbo beljakovine iz
podrazli¢ice omikron KP.2 virusa SARS-CoV-2;

e Comirnaty LP.8.1, ki je najnovejSa razli¢ica, ki vsebuje molekulo mRNK z navodili za tvorbo
beljakovine iz podrazli¢ice omikron LP.8.1 virusa SARS-CoV-2.

Cepivo Comirnaty ne vsebuje samega virusa in ne more povzrociti bolezni covid-19.

Kako se cepivo Comirnaty uporablja?

Odrasli in otroci, stari pet let ali vec, prejmejo en odmerek, ki se injicira v misico nadlakti, ne glede na
predhodno shemo cepljenja.

Otroci, stari od Sest mesecev do stirih let, ki so prejeli osnovno shemo cepljenja ali so predhodno
preboleli covid-19, prav tako prejmejo enkratni odmerek, ki se injicira v misico nadlakti ali stegna.

Pri otrocih, starih od Sest mesecev do stirih let, ki niso dokoncali osnovne sheme cepljenja in niso
preboleli covida-19, se cepivo daje v treh odmerkih. Prva dva odmerka se dajeta v razmiku treh
tednov, tretji odmerek pa sledi najmanj osem tednov po drugem odmerku. Odmerki se injicirajo v
miSico nadlakti ali stegna.

Bolniki z moc¢no oslabljenim imunskim sistemom lahko prejmejo dodaten odmerek.
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Cepivo je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporodili, ki jih izdajo organi javnega zdravstva na
nacionalni ravni.

Za vec informacij glede uporabe cepiva Comirnaty, vklju¢no z informacijami o odmerkih za razli¢ne
starostne skupine, glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Kako cepivo Comirnaty deluje?

Cepivo Comirnaty pripravi telo do tega, da se brani pred boleznijo covid-19. Vsebuje molekulo,
imenovano informacijska RNK (mRNK), ki ima navodila za izdelavo beljakovine bodice. To je
beljakovina na povrsini virusa SARS-CoV-2, ki jo virus potrebuje za vstop v telesne celice, in se lahko
med razli¢icami virusa razlikuje.

Ko oseba prejme cepivo, bodo nekatere njene celice prebrale navodila mRNK in za¢asno proizvajale
beljakovino bodice. Imunski sistem osebe bo nato prepoznal to beljakovino kot tujek, izdelal
protitelesa in aktiviral celice T (bele krvne celice), da jo napadejo.

Ce bo kasneje oseba v stiku z virusom SARS-CoV-2, ga bo imunski sistem prepoznal in bo pripravljen
telo zascititi pred njim.

Informacijska RNK iz cepiva se po cepljenju razgradi in odstrani iz telesa.
Kaksne koristi cepiva Comirnaty so se pokazale v studijah?

V zelo velikem klinicnem preizkusanju se je pokazalo, da je prvotno odobreno cepivo Comirnaty, ki se
daje v dveh odmerkih, ucinkovito pri preprecevanju bolezni covid-19 pri osebah, starih 12 let ali vec.

V to glavno preizkusanje je bilo vklju¢enih skupno priblizno 44 000 oseb, starih 16 let ali vec. Polovica
oseb je prejela cepivo, polovica pa injekcijo brez ucinkovine. Ljudje niso vedeli, ali so prejeli cepivo ali
injekcijo brez ucinkovine.

Ucinkovitost so izracunali pri vec kot 36 000 osebah, starih 16 let ali veC (vklju¢no z osebami,
starejsimi od 75 let), ki niso imele znakov predhodne okuzbe. V Studiji se je pokazalo 95-odstotno
zmanjsSanje Stevila primerov simptomatske oblike bolezni covid-19 pri osebah, ki so prejele cepivo
(simptomi bolezni covid-19 so se pojavili pri 8 od 18 198 oseb), v primerjavi z osebami, ki so prejele
injekcijo brez ucinkovine (simptomi bolezni covid-19 so se pojavili pri 162 od 18 325 oseb). To pomeni,
da je cepivo v preizkuSanju izkazalo 95-odstotno ucinkovitost.

Preizkusanje pri osebah, starih 16 let ali vec, je pokazalo priblizno 95-odstotno ucinkovitost tudi pri
udelezencih, pri katerih je obstajalo tveganje za hud potek bolezni covid-19, vklju¢no z bolniki z
astmo, kroni¢no plju¢no boleznijo, sladkorno boleznijo, visokim krvnim tlakom ali debelostjo.

Preskusanje je bilo razsirjeno z vkljucitvijo 2 260 otrok, starih od 12 do 15 let, ki niso imeli znakov
predhodne okuzbe. Pokazalo se je, da je imunski odziv na cepivo Comirnaty (merjen z ravnjo protiteles
proti virusu SARS-CoV-2) v tej skupini primerljiv imunskemu odzivu v starostni skupini od 16 do 25 let.
Priblizno 2 000 otrok je prejelo bodisi cepivo bodisi placebo (injekcijo brez ucinkovine), ne da bi vedeli,
kaj so prejeli. Med 1 005 otroki, ki so prejeli cepivo, noben ni zbolel za boleznijo covid-19, v primerjavi
s 16 od 978 otrok, ki so prejeli placebo. To pomeni, da je bilo v tej Studiji cepivo 100-odstotno
ucinkovito pri preprecevanju bolezni covid-19 (Ceprav je morda dejanska stopnja ucinkovitosti med

75 % in 100 %).

V drugi studiji se je pokazalo, da je dodatni odmerek cepiva Comirnaty povecal sposobnost tvorjenja
protiteles proti virusu SARS-CoV-2 pri odraslih bolnikih s presajenim organom, ki so imeli zelo
oslabljen imunski sistem.
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V Studiji, izvedeni pri otrocih, starih od pet do 11 let, se je pokazalo, da je imunski odziv (merjen z
ravnjo protiteles proti virusu SARS-CoV-2) na cepivo Comirnaty, dano v niZjem odmerku

(10 mikrogramov), primerljiv imunskemu odzivu, ki je dosezen z visjim odmerkom (30 mikrogramov)
pri osebah, starih od 16 do 25 let. Med 1 305 otroki, ki so prejeli cepivo, so trije zboleli za covidom-19,
v primerjavi s 16 obolelimi v skupini 663 otrok, ki so prejeli placebo. To pomeni, da je bila u¢inkovitost
cepiva pri preprecevanju simptomatske oblike bolezni covid-19 v tej Studiji 90,7-odstotna (Ceprav je
morda dejanska stopnja ucinkovitosti med 67,7 % in 98,3 %).

V glavni Studiji pri otrocih, starih od Sest mesecev do stiri leta, so ocenili imunski odziv, ki ga je
sprozilo cepivo (injicirano v obliki treh injekcij), tako da so merili raven protiteles proti virusu SARS-
CoV-2. Studija je pokazala, da je bil imunski odziv na manjsi odmerek cepiva Comirnaty

(3 mikrograme) primerljiv s tistim, ki so ga opazili pri uporabi vejega odmerka (30 mikrogramov) pri
osebah, starih od 16 do 25 let.

Dodatni podatki so pokazali, da nadaljnji odmerki, vklju¢no s pozivitvenimi odmerki, povecajo raven
protiteles proti virusu SARS-CoV-2.

Razpolozljivi podatki prav tako kazejo, da naj bi cepiva, ki so prilagojena kroze¢im sevom virusa, po
pricakovanjih sprozila mocan imunski odziv proti tem sevom. Pri¢akuje se, da bodo tudi prilagojena
cepiva ohranila zascito proti virusu, ki Se dalje mutira, saj vsebujejo mRNK, ki bolj ustreza krozecim
razli¢icam virusa.

Ali lahko otroci prejmejo cepivo Comirnaty?
Cepivo Comirnaty je odobreno za odrasle in otroke, stare Sest mesecev ali vec.

Ali lahko osebe z oslabljenim imunskim sistemom prejmejo cepivo
Comirnaty?

Ceprav se imunsko oslabele osebe morda ne bodo tako dobro odzvale na cepivo, ni nobenih posebnih
pomislekov glede varnosti. Lahko se kljub temu cepijo, saj so lahko izpostavljene vecjemu tveganju za
bolezen covid-19.

Osebe s hudo oslabljenim imunskim sistemom lahko v okviru osnovne sheme cepljenja prejmejo
dodaten odmerek cepiva Comirnaty.

Ali lahko cepivo Comirnaty prejmejo nosecnice ali Zzenske, ki dojijo?

Cepivo Comirnaty se lahko uporablja med nosecnostjo. Velika koli¢ina podatkov, pridobljenih od
nosecnic, cepljenih s prvotno odobrenim cepivom Comirnaty (predvsem v drugem in tretjem
trimesedju nosecnosti), kaze, da ni bilo zapletov med nosecnostjo. Na podlagi teh podatkov se cepiva,
prilagojena krozecim sevom virusa, lahko uporabljajo pri nosecnicah.

Cepivo Comirnaty se lahko uporablja tudi med dojenjem. Podatki o dojecih Zenskah, ki so prejele
cepivo, niso pokazali znakov tveganja za nezelene ucinke pri dojenih otrocih.
Ali lahko osebe z alergijami prejmejo cepivo Comirnaty?

Osebe, ki vedo, da so alergi¢ne na katero koli sestavino cepiva, navedeno v poglavju 6 navodila za
uporabo, cepiva ne smejo prejeti.

Pri osebah, ki so se cepile, so opazili alergijske (preobcutljivostne) reakcije. V zelo malo primerih je
prislo do anafilaksije (hude alergijske reakcije). Zato je treba cepivo Comirnaty, tako kot vsa cepiva,
dajati pod skrbnim zdravniskim nadzorom, pri ¢emer mora biti na voljo ustrezno zdravljenje. Osebe, ki
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imajo po prejemu odmerka enega od cepiv Comirnaty hudo alergijsko reakcijo, ne smejo prejeti
nadaljnjih odmerkov.

Kako dobro cepivo Comirnaty deluje pri osebah razlicnih etni¢nih skupin in
spolov?

V glavno preizkusanje cepiva Comirnaty so bile vkljucene osebe razlicnih etni¢nih skupin in spolov.
Priblizno 95-odstotna ucinkovitost, ugotovljena v glavnem preskusanju, se je ohranila ne glede na spol
in etni¢ne skupine.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Comirnaty?

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi cepiva Comirnaty glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Comirnaty so obicajno blagi ali zmerni in izzvenijo v nekaj dneh po
cepljenju. Zajemajo bolecino in oteklino na mestu injiciranja, utrujenost, glavobol, bolecine v misicah
in sklepih, mrzlico, poviSano telesno temperaturo in drisko. Lahko se pojavijo pri vec kot

1 od 10 oseb. Pri otrocih, starih od Sest do 23 mesecev, so med najpogostejsimi nezelenimi ucinki
razdrazljivost, zaspanost, izguba teka, obcutljivost ali rdeCina na mestu injiciranja in zvisana telesna
temperatura. Najpogostejsi nezeleni ucinki pri otrocih, starih od dve do stiri leta, so bolecina ali rde¢ina
na mestu injiciranja, utrujenost in poviSana telesna temperatura.

Rdecina na mestu injiciranja, povecane bezgavke, navzea in bruhanje se lahko pojavijo pri najvec 1 od
10 oseb. Srbedica na mestu injiciranja, bolecina v cepljeni roki, tezave s spanjem, slabo pocutje,
zmanjsan tek, letargija (pomanjkanje energije), hiperhidroza (prekomerno potenje), no¢no potenje,
astenija (Sibkost) in alergijske reakcije (kot so izpuscaj, srbenje, srbec izpuscaj in hitro podkozno
otekanje) so obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se pri manj kot 1 od 100 oseb). Oslabelost misic na eni
strani obraza (akutna periferna pareza obraznega Zivca ali facioplegija) se pojavi pri manj kot 1 od
1000 oseb.

Miokarditis (vnetje sréne misice) in perikarditis (vhetje membrane okrog srca) se lahko pojavita pri
najvec 1 od 10 000 oseb.

Pojavilo se je tudi nekaj primerov mocnega otekanja cepljene roke, otekanja obraza pri osebah, ki so v
preteklosti prejele injekcije z dermalnimi polnili (mehke, Zeleju podobne snovi, ki se injicirajo v
podkozje), multiformnega eritema (rdecih lis na kozi s temnordecim sredis¢em, obdanim s svetlejsimi
rdecimi obroci), parestezije (nenavadnega obcutka v kozi, kot je mravljinc¢enje ali gomazenje) in
hipestezije (zmanjsane obcutljivosti koze). Po cepljenju s cepivom Comirnaty so se pojavile tudi
alergijske reakcije, vklju¢no z zelo majhnim stevilom hudih alergijskih reakcij (anafilaksije).

Zakaj je bilo cepivo Comirnaty odobreno v EU?

Podatki kazejo, da cepivo Comirnaty, vklju¢no s prilagojenimi razli¢icami, spodbudi tvorbo protiteles
proti virusu SARS-CoV-2, ki lahko S¢itijo pred boleznijo covid-19. Glavna preskusanja cepiva Comirnaty
so pokazala, da je cepivo zelo ucinkovito v vseh starostnih skupinah. Vecina nezelenih ucinkov je
blagih do zmernih in izzveni v nekaj dneh.

Agencija je zato zakljucila, da so koristi cepiva Comirnaty vecje od z njim povezanih tveganj in se
lahko odobri za uporabo v EU.

Cepivo Comirnaty je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet®, ker je bilo pricakovanih Se vec
dokazov o cepivu. Podjetje je predlozilo iz¢rpne informacije, vklju¢no s podatki o njegovi varnosti,
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ucinkovitosti in o tem, kako dobro preprecuje hudo obliko bolezni. Poleg tega je zakljucilo vse
zahtevane Studije o farmacevtski kakovosti cepiva. Posledi¢no je bilo pogojno dovoljenje za promet
spremenjeno v obicajno.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe cepiva
Comirnaty?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo cepiva Comirnaty
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Izdelan je tudi nacrt za obvladovanje tveganj, ki vsebuje pomembne informacije o varnosti cepiv ter o
nacinih, kako zbrati dodatne informacije in ¢im bolj zmanjsati morebitna tveganija.

Varnostni ukrepi za cepivo Comirnaty se izvajajo v skladu z nadrtom EU za spremljanje varnosti cepiv
proti covidu-19 za zagotavljanje, da se nove informacije o varnosti hitro zberejo in analizirajo.
Podjetje, ki trzi cepivo Comirnaty, pripravlja redna porocila o varnosti in ucinkovitosti cepiva.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva Comirnaty stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o cepivu Comirnaty

Za cepivo Comirnaty je bilo 21. decembra 2020 izdano pogojno dovoljenje za promet, veljavno po vsej
EU. To je bilo 10. oktobra 2022 spremenjeno v obicajno dovoljenje za promet.

Vec informacij o cepivih proti covidu-19 je na voljo na spletiS¢u z glavnimi dejstvi o cepivih proti

covidu-19.

Nadaljnje informacije za cepivo Comirnaty so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2025.
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