PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/déavka injek¢énd disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pred pouzitim neried’te.

Tabulka 1. Comirnaty JN.1 kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Liekova forma Obal Davka(-y) na obal Obsah na davku
(pozri ¢asti 4.2 a 6.6)
ggii%i?kova Jedna davka
i ékovka 1 davka po 0,3 ml (0,3 ml) obsahuje
Comirnaty JN.1 (sivé viecko) g? f[mkrrcl)lgzarrrllov
30 mikrogramov/dévka Viacdavkova mf{;f 0 :ki ‘:CG.
injekéna disperzia (2,25 ml) Ttky et vacd
injekéna 6 davok po 0,3 ml o o&yqu-1 9
liekovka . ,
(sivé vietko) (s modifikovanym
Comirnaty TN .1 nukleozidom,
omirnaty J. . Naplnena zapuzdrena do
30 mikrogramov/déavka S, , L
e . .| injek¢na 1 davka po 0,3 ml lipidovych
injek¢na disperzia v naplnene;j N «
L strickaCka nanocastic).
injekéne;j striekacke
Jednodavkova Jedna davka
injek¢éna . (0,3 ml) obsahuje
liekovka I davka po 0,3 ml 10 mikrogramov
(modré viecko) bretovameranu,
Comirnaty JN.1 mRNA ockovacej
10 mikrogramov/davka Viacdavkova lcag?’qp];(_);lg
injek¢na disperzia (2,25 ml) (s modifikovanym
injekénd 6 déavok po 0,3 ml ; y
lickovka nukleozidom,
A zapuzdrena do
(modré viecko) lipidovych
nanocastic).

Bretovameran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej transkripcie in vitro z prislusnych matric DNA, kodujuca ,,spike® (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron JN.1).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeéna disperzia.




Ockovacia latka Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia je vo forme bielej az
takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9).

Ockovacia latka Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia je vo forme ¢irej az
mierne opalizujucej disperzie (pH 6,9 - 7,9).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Comirnaty JN.1 injek¢na disperzia je indikovana na aktivnu imunizéciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 sposobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starsich.

Pouzitie tejto ockovacej latky mé byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Osoby vo veku 12 rokov a starsie

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna

0,3 ml davka pre osoby vo veku 12 rokov a starSie, nezavisle od stavu predchadzajuceho ockovania
proti COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. 5 az menej ako 12 rokov)

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
0,3 ml davka pre deti vo veku 5 az 11 rokov, nezavisle od stavu predchadzajiuceho ockovania proti
COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré nedostali ockovaciu ldatku proti CODID-19
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako primarna
ockovacia schéma 2 davok. Druhu davku sa odporti¢a podat’ 8 tyzdnov po prvej davke (pozri Casti 4.4
as.l).

Ak dieta dovfsi vek 5 rokov medzi ddvkami primarnej oCkovacej schémy, ma dokoncit’ primarnu
ockovaciu schému rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov s ukoncenou primdrnou ockovacou schémou proti
COVID-19

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
davka.

Osobam, ktoré boli predtym ockované okovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré dostali 1 alebo 2 davky 3 ug 3-davkovej primarnej
ockovacej schemy

Na dokoncenie 3-davkovej primarnej ockovacej schémy sa mézu podat’ d’alSie davky oCkovacej latky
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka, Druha davka sa ma podat’ 3 tyzdne po prvej davke, po ktorej
nasleduje tretia davka najskor 8 tyzdinov po druhej davke (pozri Casti 4.8 a 5.1).




Tazko imunokompromitované osoby
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podl’a narodnych odportcani podat’ d’alsie davky
(pozri Cast’ 4.4).

Zamenitelnost

Primarna ockovacia schéma ockovacou latkou Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka moze
pozostavat’ z akejkol'vek predchadzajticej alebo aktualnej ockovacej latky Comirnaty, avSak nesmie
prekrocit’ celkovy pocet ddvok potrebnych na priméarnu o¢kovaciu schému. Primarna o¢kovacia
schéma sa ma podat’ len raz.

Zamenitel'nost’ ockovacej latky Comirnaty s ockovacimi latkami proti COVID-19 od inych vyrobcov
nebola stanovena.

Pediatrickd populdcia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ ockovacej latky u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov neboli doteraz
stanovené.

Populacia starsich osob
U starSich os6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Spdsob podavania

Comirnaty JN.1 injek¢na disperzia sa ma podavat’ intramuskularne (pozri ¢ast’ 6.6). Pred pouzitim
neried’te.

Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena.
Ockovaciu latku nepodévajte injek¢ne intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim oc¢kovacej latky, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny tykajtce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.

Jednodavkové injekcné liekovky

Jednodavkové injekéné liekovky Comirnaty JN.1 obsahuju 1 davku 0,3 ml okovace;j latky.
o Odoberte jednu 0,3 ml ddvku oCkovacej latky JN.1.

o Injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Viacdavkové injekcné liekovky

Viacdavkovée injekéné liekovky Comirnaty JN.1 obsahuju 6 davok po 0,3 ml ockovacej latky. Aby
bolo mozné ziskat’ 6 davok z jednej injekcnej liekovky, maju sa pouzivat injekéné striekacky a/alebo
ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekcnej striekacky s malym mftvym priestorom a ihly
nema mat’ mrtvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek

a ihiel nemusi byt’ objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky. Nezavisle
od typu injekénej striekacky a ihly:

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekénej liekovke nie je dostatocné na podanie plnej
davky 0,3 ml, injeként liekovku a vSetok zvys$ny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Naplnené injekcné striekacky




o Kazda jednodavkova injekcna strieckacka Comirnaty JN.1 obsahuje 1 davku 0,3 ml oCkovacej
latky.

o Nasad'te ihlu vhodnl na intramuskularnu injekciu a podajte cely objem.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

VSeobecné odporucania

Precitlivenost a anafylaxia
Boli hlasené pripady anafylaxie. Pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky
ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné lekérske oSetrenie a dohl’ad.

Po oc¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu aspon 15 minit. Osobam, u ktorych po
predchadzajucej davke oCkovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat’ d’alSia davka
ockovacej latky.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani ockovacou latkou Comirnaty. Tieto
ochorenia sa mézu objavit’ uz do niekol’kych dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni.
Boli pozorované castejSie po druhom ockovani a ¢astej$ie u mladSich muzov (pozri Cast’ 4.8).
Dostupné udaje naznacujt, Ze vacsSina pripadov sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu
lie¢bu na jednotke intenzivnej starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. O¢kované osoby (vratane rodicov alebo opatrovatel'ov) maju byt poucené, aby okamzite
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich po oc¢kovani objavia priznaky naznacujuce myokarditidu alebo
perikarditidu, napriklad (akitna a pretrvavajtca) bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a liecCbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so §pecialistami.

Reakcie spojené s uzkostou

Pri o¢kovani sa moZu v spojeni so samotnym procesom ockovania vyskytnat’ reakcie spojené

s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii spojenych so
stresom (napr. zavrat, palpitacie, zvySeny tep srdca, zmeny krvného tlaku, parestézia, hypestézia

a potenie). Reakcie spojené so stresom st docasné a vymizni samé. Osoby je potrebné poucit’, aby
oznamili priznaky poskytovatel'ovi oCkovania za u¢elom vyhodnotenia. Je ddlezité urobit’ opatrenia na
zabranenie poranenia sposobené¢ho omdlievanim.

Subezné ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akatnym ochorenim s horti¢kou alebo akitnou
infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej horticke sa ockovanie neméa odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koaguldcie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach sa ma ockovacia latka podavat’ s opatrnostou u 0sdb
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou koagulacie
(ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto os6b sa mdze po intramuskuldrnom podani vyskytnat
krvacanie alebo tvorba podliatin.




Imunokompromitované osoby

Bezpecnost’ a imunogenicita boli v obmedzenom mnozstve postdené u imunokompromitovanych
0s0b vratane tych, ktori dostavaju lie€bu imunosupresivami (pozri Gasti 4.8 a 5.1). Uinnost o&kovacej
latky Comirnaty JN.1 méze byt u imunokompromitovanych osob nizsia.

Trvanie ochrany
Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zndme, ked’Ze sa este stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych sktiSaniach.

Obmedzenia ucinnosti ockovacej latky
Tak ako kazdé4 oc¢kovacia latka, ani ockovanie ockovacou latkou Comirnaty JN.1 nemusi chranit’
kazdého, kto ju dostane. Osoby nemusia byt’ chranen¢, kym neuplynie minimalne 7 dni po ockovani.

4.5 Liekové a iné interakcie

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa méze podavat’ subezne so sezénnou
ockovacou latkou proti chripke.

U o0s6b vo veku 18 rokov a star§ich sa moze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ subezne
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (Preumococcal Conjugate Vaccine, PCV).

U o0sdb vo veku 18 rokov a star§ich sa moze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ subezne
s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti respiracnému syncyciadlnemu
virusu (RSV).

U 0s6b vo veku 65 rokov a starSich sa moéze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ subezne
s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou o¢kovacou latkou proti RSV a vysokodavkovou
ockovacou latkou proti chripke.

Ro6zne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podat’ do réznych miest podania injekcie

Stubezné podavanie ockovacej latky Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢éna disperzia
s inymi ockovacimi latkami sa nesktimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita
Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas gravidity.

Existuju vSak obmedzené udaje z klinickych stadii (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
ockovacej latky Comirnaty u gravidnych ti€astnicok. Velké mnozstvo observacnych tdajov od
tehotnych Zien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou Comirnaty v druhom a tretom
trimestri nepreukézalo zvySenie nepriaznivych vysledkov gravidity. Aj ked’ udaje o vysledkoch
gravidity po ockovani v prvom trimestri si v su¢asnosti obmedzené, nepozorovalo sa zvysené riziko
potratu. Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska
gravidity, embryofetalneho vyvinu, poérodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). Na zaklade
dostupnych udajov pre iné varianty ockovace;j latky sa o¢kovacia latka Comirnaty JN.1 moze pouzivat
pocas gravidity.

Dojcenie
Nie su este k dispozicii ziadne tdaje o pouziti o¢kovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.

Neocakava sa v§ak ziadny Gc¢inok u dojcenych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich Zien je zanedbateI'na. Pozorovacie tidaje od zien, ktoré po o¢kovani prvou



schvalenou oc¢kovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov
u doj¢enych novorodencov/doj¢iat. Comirnaty JN.1 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Comirnaty JN.1 nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré z u€inkov uvedenych v Casti 4.8 v§ak m6zu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ ockovacej latky Comirnaty JN.1 sa odvodzuje z bezpecnostnych tidajov predchadzajacich
ockovacich latok.

Prva schvalena ockovacia latka Comirnaty

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy

V analyze stadie 3 (fazy 2/3) bolo 2 176 dojéiat (1 458 dostalo prva schvalenu ockovaciu latku
Comirnaty 3 pg a 718 dostalo placebo) vo veku 6 az 23 mesiacov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u dojciat vo veku 6 az 23 mesiacov, ktoré dostali akikol'vek davku
primarnej o¢kovacej schémy, zahiali podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 40 %), znizenu chut’ do
jedla (> 30 %), citlivost’ v mieste podania injekcie (> 20 %), zaCervenanie v mieste podania injekcie
a horucku (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy
V analyze Stadie 3 (fdzy 2/3) bolo 3 541 deti (2 368 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty 3 pga 1 173
dostalo placebo) vo veku 2 az 4 rokov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u deti vo veku 2 az 4 rokov, ktoré dostali akiikol'vek davku primérne;
ockovacej schémy, zahfiali bolest’ v mieste podania injekcie a inavu (> 40 %), zaCervenanie v mieste
podania injekcie a hortc¢ku (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po 2 davkach

V studii 3 dostalo spolu 3 109 deti vo veku 5 az 11 rokov najmenej 1 davku prvej schvalenej
ockovacej latky Comirnaty 10 pg a spolu 1 538 deti vo veku 5 az 11 rokov dostalo placebo. V Case
analyzy Studie 3 fazy 2/3 s idajmi az do ukoncenia zberu udajov 20. méja 2022 bolo 2 206

(1 481 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty 10 pg a 725 dostalo placebo) deti sledovanych po dobu
> 4 mesiace po druhej davke v placebom kontrolovanom, zaslepenom obdobi sledovania.
Vyhodnocovanie bezpec¢nosti v §tadii 3 este prebieha.

Celkovy bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty u tcastnikov vo veku 5 az 11 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich. NajCastejSimi
neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov, ktoré dostali 2 davky, boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 80 %), unava (> 50 %), bolest’ hlavy (> 30 %), zaCervenanie v mieste podania
injekcie a opuch (= 20 %), myalgia, triaSka a hnacka (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej davke
V podskupine S$tadie 3 dostalo spolu 2 408 deti vo veku 5 az 11 rokov posiliiovaciu davku ockovace;j
latky Comirnaty 10 pg asponi 5 mesiacov (v rozsahu 5,3 az 19,4 mesiacov) po dokonceni primarne;j



ockovacej schémy. Analyza podskupiny Studie 3 fazy 2/3 sa zaklada na udajoch az do ukoncenia zberu
udajov 28. februara 2023 (median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca).

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
primarnej ockovacej schéme. NajcastejSimi neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov po
posiliovacej davke boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60%), unava (> 30 %), bolest” hlavy

(> 20 %), myalgia, triaska, zaCervenanie v mieste podania injekcie a opuch (> 10 %).

Dospievajuci vo veku 12 az 15 rokov - po 2 davkach

Do analyzy dlhodobého sledovania bezpecnosti v Studii 2 bolo zahrnutych 2 260 dospievajucich

(1 131 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) vo veku 12 az 15 rokov. Z nich sa
1 559 dospievajucich (786 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 773 dostalo placebo) sledovalo

> 4 mesiace po druhej davke.

Celkovy bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a star§ich. Najcastej$imi
neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov, ktori dostali 2 davky, boli bolest

v mieste podania injekcie (> 90 %), inava a bolest’ hlavy (> 70 %), myalgia a triaska (> 40 %),
artralgia a pyrexia (> 20 %).

Ucastnici vo veku 16 rokov a starsi - po 2 davkach

V studii 2 dostalo spolu 22 026 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich najmenej 1 davku prvej
schvalenej ockovacej latky Comirnaty a spolu 22 021 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich
dostalo placebo (vratane dospievajucich vo veku 16 a 17 rokov, v pocte 138 v skupine s o¢kovacou
latkou a 145 v skupine s placebom). Spolu 20 519 uc¢astnikov vo veku 16 rokov alebo starsich dostalo
2 davky ockovacej latky Comirnaty.

V case analyzy Studie 2 s datumom ukonéenia zberu udajov 13. marca 2021 pre placebom
kontrolované, zaslepené obdobie sledovania az do datumov odslepenia ucastnikov bolo spolu 25 651
(58,2 %) ucastnikov (13 031 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 12 620 dostalo placebo) vo veku
16 rokov a starSich sledovanych po dobu > 4 mesiace po druhej davke. To zahfnalo spolu

15 111 ucastnikov (7 704 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 7 407 dostalo placebo) vo veku 16 az
55 rokov a spolu 10 540 ucastnikov (5 327 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 5 213 dostalo
placebo) vo veku 56 rokov a starsich.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich, ktori dostali 2 davky,
boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 80 %), unava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 50 %), myalgia

(> 40 %), triaska (> 30 %), artralgia (> 20 %), pyrexia a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %)

a mali zvyCajne miernu alebo strednu intenzitu a do niekol’kych dni po podani ockovacej latky
ustipili. Mierne nizsia frekvencia prihod reaktogenity stvisela s vyssim vekom.

Bezpecnostny profil u 545 ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich dostavajucich ockovaciu latku
Comirnaty, ktori boli na zaciatku $tadie séropozitivni na SARS-CoV-2, bol podobny ako
bezpecnostny profil pozorovany v celkovej populacii.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po posiliiovacej davke

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z dospelych vo veku 18 az 55 rokov, ktori
ukon¢ili pévodnu 2-davkovi o¢kovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty
priblizne 6 mesiacov (rozsah 4,8 az 8,0 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol u Gc¢astnikov, ktori
dostali posiliovaciu davku, median Casu sledovania 8,3 mesiacov (rozsah 1,1 az 8,5 mesiacov)

a 301 ucastnikov bolo sledovanych > 6 mesiacov po posiliiovacej davke do datumu ukonéenia zberu
udajov (22. november 2021).

Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
2 davkach. NajcastejSimi neziaducimi reakciami u Gcastnikov vo veku 18 az 55 rokov boli bolest’

v mieste podania injekcie (> 80 %), tnava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia (> 30 %), triaska
a artralgia (> 20 %).



V stadii 4, placebom kontrolovanej §tadii hodnotiacej posililovaciu davku, dostali uc¢astnici vo veku
16 rokov a starsi zahrnuti zo Studie 2 posiliiovaciu davku Comirnaty (5 081 ucastnikov) alebo placebo
(5 044 ucastnikov) najmenej 6 mesiacov po druhej davke Comirnaty. Celkovo bol u ucastnikov, ktori
dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 2,8 mesiacov (rozsah 0,3 az 7,5 mesiacov) po
podani posiliiovacej davky v zaslepenom, placebom kontrolovanom obdobi sledovania do datumu
ukoncenia zberu udajov (8. februar 2022). Neidentifikovali sa ziadne nové neziaduce reakcie na
ockovaciu latku Comirnaty. Z nich sa 1 281 ucastnikov (895 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 386
dostalo placebo) sledovalo > 4 mesiace po posiliiovacej ddvke ockovacej latky Comirnaty.

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z 825 dospievajucich vo veku 12 az

15 rokov, ktori ukon¢ili povodnu 2-davkovu ockovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku
Comirnaty priblizne 11,2 mesiacov (rozsah 6,3 az 20,1 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol

u ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 9,5 mesiacov (rozsah 1,5 az
10,7 mesiacov) na zéklade udajov az do ukoncenia zberu tdajov (3. novembra 2022). Neidentifikovali
sa ziadne nové neziaduce reakcie na oc¢kovaciu latku Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po dalsich posiliiovacich davkach
Bezpecnost posiliiovacej davky Comirnaty u ucastnikov vo veku 12 rokov a starSich sa odvodzuje
z Udajov zo §tadii s posiliiovacou davkou Comirnaty u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich.

Podskupina 325 dospelych vo veku 18 az < 55 rokov, ktori dostali 3 davky ockovacej latky
Comirnaty, dostala posiliiovaciu davku ($tvrta davku) o¢kovacej latky Comirnaty 90 az 180 dni po
3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrta davku) o¢kovacej latky Comirnaty,
bol medidn Casu sledovania 1,4 mesiaca az do datumu ukoncenia zberu udajov 11. marca 2022.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie

(> 70 %), Gtinava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia a triaska (> 20 %) a artralgia (> 10 %).

V podskupine zo stadie 4 (fazy 3) dostalo 305 dospelych vo veku > 55 rokov, ktori dostali 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty 5 az

12 mesiacov po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrtt davku) ockovacej
latky Comirnaty, bol median ¢asu sledovania najmenej 1,7 mesiaca az do datumu ukoncenia zberu
udajov 16. maja 2022. Celkovy bezpecnostny profil posilitovacej davky (Stvrtej davky) Comirnaty bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany po posilhovacej davke (tretej davke) Comirnaty.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u u€astnikov vo veku > 55 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %), myalgia a triaska (> 10 %).

Posiliiovacia davka po primadrnej ockovacej scheme inou schvailenou ockovacou latkou proti
COVID-19

V 5 nezavislych studiach o pouzivani posiliiovacej davky Comirnaty u osdb, u ktorych sa dokoncila
primarna o¢kovacia schéma inou schvalenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna
posilnovacia davka), sa neidentifikovali ziadne nové bezpecnostné rizika.

Ockovacia latka Comirnaty prisposobend na variant omikron

Dojcatad vo veku 6 az 23 mesiacov — po 2 davkach

V 2 skupinach stadie 6 (fazy 2/3, skupiny 1 a 2) dostalo 604 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov, ktori neboli predtym oc¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, 2 davky ockovace;j
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median casu sledovania 8,5 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u ¢astnikov vo veku 6 mesiacov az menej ako 23 mesiacov bola
znizena chut’ do jedla, ospalost’ a podrazdenost’ (> 20 %) a citlivost’ v mieste podania injekcie
> 10 %).

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po najmenej 3 davkach
V 3 skupinach §tadie 6 (fazy 1) dostalo 95 Gc¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov najmenej
1 davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 pg (n = 33), 6 pug (n =29)



alebo 10 pg (n =33), podanu 0., 3. a 11. tyzden. U ucastnikov bol median ¢asu sledovania
13 mesiacov po tretej davke.

Najcastejsie neziaduce reakcie u ucastnikov, ktori dostali 10 pg 3-davkovu ockovaciu schému bola
podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 50 %), citlivost’ v mieste podania injekcie a nizena chut’ do jedla
(> 30 %), zacervenanie (> 20 %) a opuch (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke

V 2 skupinach §tadie 6 (fazy 2/3, skupiny 4 a 5) dostalo 688 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori
neboli predtym oc¢kovani ockovacou latkou proti COVID-19, jednu davku ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u castnikov vo veku 2 az 4 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie a inava (> 20 %) a bolest’ hlavy (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke

V podskupine stadie 6 (podstudia E, fazy 2/3) dostalo 310 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
neboli predtym oc¢kovani ockovacou latkou proti COVID-19, 1 davku oc¢kovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5. U tcastnikov bol median Casu sledovania 6,4 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 40 %),
unava, bolest’ hlavy a bolest’ svalov (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posilnovacej davke (Stvrtej
davke)

V podskupine stidie 6 (f4za3) dostalo 113 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori dokon¢ili 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posililovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ng) 2,6 az 8,5 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali
posilnovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol medidn
¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %) a myalgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posiliiovacej davke ockovacou latkou Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (Stvrta davka)

V podskupine stadie 5 (fazy 2/3) dostalo 107 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov, 313 ucastnikov vo
veku 18 az 55 rokov a 306 ucastnikov vo veku 56 rokov a starSich, ktori dokon¢ili 3 davky ockovacej
latky Comirnaty, posilnovaciu davku (Stvrtu davku) o¢kovacej latky Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (15/15 pg) 5,4 az 16,9 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku
(Stvrtt davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol median ¢asu sledovania
najmenej 1,5 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najc¢astejSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 60 %), tnava (> 50 %), bolest’ hlavy (> 40%), myalgia (> 20 %), triaSka (> 10 %)
a artralgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posilitovacej davke ockovacou ldatkou Comirnaty Omicron
XBB.1.5 (stvrta alebo dalsie davky)

V podskupine $tadie 13 (fazy 2/3) dostalo 412 Gc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori dostali
najmenej 3 davky schvalenej mRNA ockovacej latky proti COVID-19, posilnovaciu davku (Stvrta
alebo d’alsiu davku) ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 2,0 az 24,1 mesiaca po 3. davke.
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U tucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku ($tvrt alebo d’al$iu davku) okovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 311 tcastnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori boli na
zacCiatku $tidie povazovani za pozitivnach na SARS-CoV-2 a neboli predtym ockovani o¢kovacou
latkou proti COVID-19 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tcastnikov bol
median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty. NajcastejSimi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, hnacka, artralgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.I
V podskupine stidie 13 (fazy 2/3) dostalo 216 tcastnikov vo veku 12 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 a median ¢asu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty. Najcastej$§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 18 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 102 uc¢astnikov vo veku 18 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 a median Casu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o¢kovacich latok Comirnaty. Naj¢astej§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), inava (> 40 %), bolest’ hlavy a myalgia
(> 20 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii v klinickych §tididch s o¢kovacou latkou Comirnaty a zo
skusenosti po uvedeni o¢kovacej latky Comirnaty na trh u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych §tadii a skiisenosti po schvaleni lieku st uvedené
nizsie podla nasledujtcich kategorii frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), mene;j
casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 2.  NeZiaduce reakcie z klinickych skisani s ockovacou latkou Comirnaty a zo
skiisenosti po uvedeni o¢kovacej latky Comirnaty na trh u osob vo veku
6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického Casté lymfadenopatia®

systému

Poruchy imunitného systému menej Casté reakcie z precitlivenosti (napr. vyrazka®,

pruritus, urtikaria®, angioedém¢)

neznime anafylaxia

Poruchy metabolizmu a vyzivy menej Casté znizena chut’ do jedla’
vel'mi Casté podrazdenost™

Psychické poruchy menej Casté nespavost’

Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy, ospalost™
menej Casté zavrat®, letargia
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zriedkavé akttna periférna paralyza tvare'

nezname parestéziag, hypestézia®
Poruchy srdca vel'mi zriedkavé myokarditida®, perikarditida®
Poruchy gastrointestinalneho traktu | vel'mi Casté hnacka®
Casté nevolnost’, vracanie® ™
Poruchy koze a podkozného menej Casté hyperhidroza, nocné potenie
tkaniva neznime multiformny erytém®
Poruchy kostrovej a svalovej vel'mi Casté artralgia, myalgia
sustavy a spojivového tkaniva menej Casté bolest’ v kondatine"
Poruchy reprodukéného systému nezname silné menstruaéné krvacanie!
a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste | vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie",
podania citlivost’ v mieste podania injekcie®,

inava, triaSka, pyrexia', opuch v mieste
podania injekcie

Casté zalervenanie v mieste podania injekcie*

menej Casté asténia, malatnost’, pruritus v mieste
podania injekcie

nezname rozsiahly opuch ockovanej koncatiny®,

opuch tvare’

a. U ucastnikov, vo veku 5 rokov a starsich sa hlasila vyssia frekvencia vyskytu lymfadenopatie po posiliiovacej
(£ 2,8 %) davke v porovnani s primarnymi (< 0,9 %) davkami oc¢kovacej latky.

b. Kategoria frekvencie pre vyrazku bola ¢asté u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.

c. Kategoria frekvencie pre urtikariu a angioedém bola zriedkavé.

d. Kategoria frekvencie pre znizenu chut’ do jedla bola vel'mi ¢asté u Gcastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.

e. Podrazdenost, citlivost’ v mieste podania injekcie a ospalost’ sa vyskytli len u u¢astnikov vo veku 6 az
23 mesiacov.

f. Pocas obdobia sledovania bezpecnosti v ramci klinického skusSania az do 14. novembra 2020 bola hlasena
akutna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u Styroch ucastnikov v skupine s mRNA ockovacou latkou
proti COVID-19. Nastup reakcie bol 37. deni po 1. davke (Gcastnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. deii po
2. davke. V skupine s placebom sa nehlasili ziadne pripady akttnej periférnej paralyzy (alebo ochrnutia)
tvare.

g. Neziaduca reakcia zistena po uvedeni lieku na trh.

h. Tyka sa ruky, do ktorej bola podana oc¢kovacia latka.

i. Po druhej davke sa pozorovala vyssia frekvencia pyrexie v porovnani s prvou davkou.

j- Vo faze po uvedeni na trh bol hlaseny opuch tvare u ockovanych os6b s anamnézou podania injekcie

s dermatologickym vypliiovym materialom.
k. Zalervenanie v mieste podania injekcie sa vyskytlo s vys$Sou frekvenciou (vel'mi ¢asto) u ucastnikov vo veku
6 mesiacov az 11 rokov a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 rokov a starSich.
1. Predpoklada sa, ze vdc§ina pripadov nie je zavazna a je doCasna.
m. Kategoria frekvencie vracania bola vel'mi Casta u gravidnych zien vo veku 18 rokov a starsich
a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 az 18 rokov.

Osobitné populacie

Dojcata narodené gravidnym ucastnickam — po 2 davkach ockovacej latky Comirnaty

V stadii C4591015 (Stadia 9), placebom-kontrolovanej stadii fazy 2/3, sa hodnotilo celkovo

346 gravidnych tucastnicok, ktoré dostali o¢kovaciu latku Comirnaty (n = 173) alebo placebo
(n=173). Dojc¢ata (Comirnaty n = 167 alebo placebo n = 168) sa hodnotili do 6 mesiacov. Neboli
zistené Ziadne obavy o bezpecnost’, ktor¢ by sa dali pripisat’ ockovaniu matiek vakcinou Comirnaty.

Imunokompromitovani ucastnici (dospeli a deti)
V stadii C4591024 (stadia 10) dostalo ockovaciu latku Comirnaty celkovo
124 imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 roky a starSich (pozri ¢ast’ 5.1).
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Bezpecnost pri subeZznom podani réznych o¢kovacich latok

Subezné podanie so sezonnou ockovacou latkou proti chripke

V stadii 8, stadii fazy 3, boli porovnavani Gcastnici vo veku 18 az 64 rokov, ktori dostali ockovaciu
latku Comirnaty a sibezne im bola podand quadrivalentna sezénna inaktivovana ockovacia latka proti
chripke (Seasonal Inactivated Influenza Vaccine, SIIV), po ktorych nasledovalo o 1 mesiac neskor
placebo, s ucastnikmi, ktori dostali inaktivovanu ockovaciu latku proti chripke s placebom, po ktorych
nasledovala o 1 mesiac neskor samotna ockovacia latka Comirnaty (n = 553 az 564 ucastnikov

v kazdej skupine).

Subezné podanie s pneumokokovou konjugovanou ockovacou latkou

V stadii 11 (B7471026), stadii fazy 3 boli tcastnici vo veku 65 rokov a starsi, ktori dostali
posilnovaciu davku oc¢kovacej latky Comirnaty a ktorym bola stibezne podana 20-valentna
pneumokokova konjugovana ockovacia latka (20vPNC) (n = 187), porovnavani s ti¢astnikmi, ktori
dostali len samotnu ockovaciu latku Comirnaty (n = 185).

Subezné podanie s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti RSV alebo

s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti RSV a vysokodavkovou
ockovacou latkou proti chripke

V stadii 12 (C5481001), stadii fazy 1/2, boli G¢astnici vo veku 65 rokov a starsi, ktori dostali
ockovaciu latku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ktorym bola stibezne podana oc¢kovacia latka
proti RSV do jedného ramena a vysokovavkova quadrivalentna ockovacia latka proti chripke (QIV)
(n = 158) alebo placebo (n = 157) do druhého ramena, porovnavani s u¢astnikmi, ktori dostali
jednotlivé ockovacie latky s placebom

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida a perikarditida
Zvysené riziko myokarditidy po o¢kovani ockovacou latkou Comirnaty je najvyssie u mladSich muzov
(pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, eurdpskych, farmako-epidemiologickych stadiach sa urcilo zvysené riziko u
mladSich muZov po druhej davke ockovacej latky Comirnaty.

Z jednej Stadie vyplynulo, ze v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12-29 rokov
vyskytlo priblizne o 0,265 (95 % IS: 0,255-0,275) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako

u neexponovanych oséb. V d'alsej studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej ddvky u muzov vo veku
1624 rokov vyskytlo 0 0,56 (95 % IS: 0,37-0,74) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u
neexponovanych 0sob.

Obmedzené udaje naznacuji, ze riziko myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani o¢kovacou latkou
Comirnaty je u deti vo veku 5 az 11 rokov nizsie ako vo veku 12 az 17 rokov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skisaniach a zo sktisenosti po uvedeni lieku na trh sa hlasili vyssie ako odporti¢ané
davky ockovacej latky Comirnaty. Vo vSeobecnosti boli neziaduce prihody hlasené pri predavkovani

podobné znamemu profilu neziaducich reakcii o¢kovacej latky Comirnaty.

V pripade predavkovania sa odportaca sledovanie Zivotnych funkcii a pripadne symptomaticka liecba.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: o¢kovacie latky, virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus uéinku

Mediatorova RNA s modifikovanym nukleozidom v ockovacej latke Comirnaty je zapuzdrena

v lipidovych nanocasticiach, ktoré umoznuju dopravenie nereplikujticej sa RNA do hostitel'skych
buniek na priamu doc¢asnu expresiu S antigénu virusu SARS-CoV-2. mRNA koéduje S protein plnej
dizky, ukotveny v membrane, s dvoma bodovymi mutaciami v rimci centralnej $piraly. Mutacia
tychto dvoch aminokyselin na prolin uzamyka S protein v antigénne uprednostiiovanej pred-fuzne;j
konformacii. Ockovacia latka vyvolava odpoved’ vo forme tvorby neutralizujucich protilatok ako aj
bunkovu imunitnt odpoved’ na ,,spike* (S) antigén, ¢o moze prispievat’ k ochrane pred ochorenim
COVID-109.

Ud¢innost’

Ockovacia latka Comirnaty prisposobend na variant omikron

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 2 davkach ockovacej latky
Comirnaty Omicron XBB.1.5 u predtym neockovanych osob

V analyze podskupiny $tadie 6 bolo 367 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali
2 davky ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg, porovnavanych s 234 icastnikmi vo
veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri 3 pg davky ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB.1.5. U tcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 2 davky ockovacej latky
Comirnaty 10 pg a Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 3 davky ockovacej
latky Comirnaty 3 pg, bolo na zaciatku stadie 64,6 % a 64,5% pozitivnych na SARS-CoV-2,

v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede u Gi¢astnikov, ktori dostali dve 10 ug
davky, s ucastnikmi, ktori dostali tri 3 ug davky. Kritéria immunobridgingu boli splnené pre GMR aj
miery sérologickej odpovede (tabul’ka 3).
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TabulPka 3.Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnych poctoch icastnikov so
sérologickou odpoved’ou — podstiadia A Stadie 6, ucastnici skupiny 1 fazy 2/3
(1 mesiac po 2. davke) oproti ucastnikom skupiny 3 (1 mesiac po 3. davke) —
populacia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstadia A Studie 6
skupina 1
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
skupina 3
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 10 pg/3 pg

Neutralizaény test
SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT® GMR*
- NT50 (titer)* n® (95 % 1S9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 8 831,8 6 026,8 1,51
titra (GMT) 367 | (7785,3;10018,9) | 234 | (5192,4;6995,2) (1,25; 1,82)¢
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95 % IS Nf (95 % ISY) %! (95 % IS))
50 % neutralizaény 335(95,2) 211 (94,2)
titer 352 (92,4;97,2) 224 (90,3; 96,9) 1.28 (-2,69; 5,26)¢

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie (lower limit of quantitation), NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po ockovani
>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..
a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (skupina 1 — skupina 3) a prislusnych IS na zadklade modelu linearnej regresie s logaritmicky
transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym statusom po zacati Stidie
a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Non-inferiorita na zadklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy

odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase
pred ockovanim ako aj v ur¢enom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoétu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podl’a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (skupina 1 — skupina 3). Median vychodiskovych neutraliza¢nych titrov sa vypocital na

zaklade zdruzenych tidajov v 2 porovnavanych skupinach vsetkych ucastnikov.

j-  2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metoddy pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podl'a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentualny podiel.

k. Non-inferiorita na zaklade rozdielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola doln4 hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou

>-10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 3 davkach ockovacej latky
Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 u predtym neockovanych osob

V analyze §tadie 6 (fazy 1) dostalo 57 G€astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov v populacii,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, 3-davkovu ockovaciu schému s o€kovacou latkou
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Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 ug (n=20), 6 ug (n=19) alebo 10 ug (n = 18)
podanej v 0., 3. a 11. tyzdni. Udaje imunogenity po tvodnej 3-déavkovej ockovacej schéme u tychto
skupin boli popisne porovnané pre referencny kmen a variant omikron BA.4/BA.S s historickou
porovnavacou skupinou, v ktorej dostali i¢astnici vo veku 6 mesiacov az 4 rokov 3 davky
monovalentnej ockovacej latky Comirnaty Original 3 pg v podobnom rezime.

U tucastnikov v populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, boli pozorované hodnoty
GMT proti kmetiu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmetiu vo v§eobecnosti podobné pre 3 pg,

6 ng a 10 pg 1 mesiac po 2. davke a 1 mesiac po 3. davke. U ucastnikov boli preukazané vysoké miery
sérologickej odpovede (> 92,9 % proti kmenu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmenu) u skupin

s 3 ng, 6 ug a 10 ug. Miery sérologickej odpovede sa zvysovali s uroviiou davky, priCcom najvyssie
miery sa pozorovoali v skupinach so 6 pg a 10 pg.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB. 1.5 u predtym neockovanych osob

V analyze podkupiny zo $tudie 6 bolo 470 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s 234 ucastnikmi vo veku

6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri 3 ug davky ockovacej
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tc¢astnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty, a i¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri
3 ng davky ockovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 93,4 % a 64,5 % pozitivnych na
SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)

a miery sérologickej odpovede u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku

s ucastnikmi vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri
3 pg davky. Kritérium immunobridgingu bolo splnené pre GMR, avSak $tatistické kritérium pre mieru
sérologickej odpovede bolo len tesne nesplnené. Dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel

v percentualnych podieloch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou je < -10 % (-11,92) (tabulka 4).

Tabulka 4. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnych poc¢toch ucastnikov so
sérologickou odpoved’ou - podstidia A Studie 6, ucastnici skupiny 4 fazy 2/3
(1 mesiac po 1. davke) oproti ucastnikom skupiny 3 (1 mesiac po 3. davke) —
populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

o Podstidia A Stadie 6 PodStudia A Stidie 6
Podstudia A Stiadie 6 skupina 3 vek 2 az 4 roky Comirnaty
skupina 4 vek 6 mesiacov a¥ (Omicron XBB.1.5)
vek 2 az 4 roky 23 mesiacov 10 pg/6 mesiacov az 2 roky
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 3pg
Neutralizaény
test SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT* GMR!
- NT50 (titer)* n’ (95 % 1S9 n’ (95 % ISY) (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutraliza¢ného 6 620,0 5895,4 1,12
titra (GMT) 470 | (5802,8;7552,3) | 53 | (4671,2;7440,5) (0,86; 1,47)°
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95% ISh) Nf (95 % ISM %! (95 % ISY)
50 % neutralizacny 417 (91,0) 53 (100,0)
titer 458 (88,1; 93.,5) 53 (93,3; 100,0) -8,95 (-11,92; -2,12)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Ugastnici bez dokazu predchadzajucej infekcie past SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 3. davke zo
skupiny 3 boli definovani ako negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. ddvke a 1 mesiac po
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3. davke, s negativnym vysledkom NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v ramci $tadie pri 1. davke, 2. davke a 3.
davke a pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 3. davky zo vzorky krvi a ktori nemali
COVID-19 v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved'.

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az 23 mesiacov) a prislusnych
IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia).

e. Non-inferiorita na zaklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy
odhad GMR je >0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case
pred ockovanim ako aj v ur¢enom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom case odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az
23 mesiacov).

j. 2-stranny IS na zéklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy pre rozdiel v podieloch vyjadreny
v percentach.

k. Non-inferiorita na zéklade rozielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola dolna hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentualnych hodnotach icastnikov so sérologickou odpoved’'ou
>-10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny zo studie 6 bolo 302 ucastnikov predtym neockovanych ockovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, porovnavanych s ti€astnikmi, ktori uz boli ockovani ockovacou latkou proti COVID-19 vo
veku 12 az 82 rokov a ktori dostali jednu 30 pg davku ockovacej latky Comirnaty XBB.1.5

v podskupine podstadie A stadie 13. U ucastnikov predtym neockovanych o¢kovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty

a ucastnikov uz predtym ockovanych ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 az 82 rokov, ktori
dostali jednu 30 pg davku oc¢kovacej latky of Comirnaty, bolo na zac¢iatku stadie 98,9 % a 99,3 %
pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primérne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)

a miery sérologickej odpovede (definované ako najmenej 4-nasobné zvysenie oproti vychodiskovému
stavu) u predtym neockovanych ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov s ti€astnikmi predtym ockovanymi
ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 rokov a starSich. Kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj miery sérologickej odpovede (tabulka 5).
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Tabul’ka 5.

Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnych poctoch icastnikov so

sérologickou odpoved’ou — ucastnici podstudie E Stadie 6 k u¢astnikom
podstudie A Stadie 13 1 mesiac po o¢kovani v ramci Studie — populacia, u ktorej
bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstudia E studie 6
5 az 11 rokov Comirnaty
(Omicron XBB.1.5)
Podstudia E $tudie 6 | PodStudia A $tudie 13 | 10 pg/podstidia A Studie 13
vek 5 az 11 rokov vek > 12 rokov vek > 12 rokov
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 30 pg 30 pg
Neutraliza¢ny
test
SARS-CoV-2
Omicron
XBB.1.5 - GMT* GMT* GMR!*
NTS50 (titer) n® (95 % 1S9 n® (95 % IS9) (95 % ISY
Geometricky
priemer 50 %
neutraliza¢ného 5930,5 4 006,4 1,81
titra (GMT) 285 | (5283.,8; 6 656,4) | 302 |(3438,3;4668,4) (1,51; 2,16)°
Miera n® (%) n® (%) Rozdiel
sérologicke;j Nf (95 % 1ISM Nf (95 % 1ISM %! (95 % IS)
odpovede (%)
pre 50 %
neutralizacny 253 (88,8) 231 (77,0)
titer 285 (84,5;92,2) 300 (71,8; 81,6) 8,97 (3,91; 14,02)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..

a. Neutralizac¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).

b. n=pocetucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — $tudia 13, vek 12 rokov a starsi) a prislusnych IS na zdklade modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutralizacnymi titrami, infekénym
statusom po zacati $tidie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR bol > 0,8.

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
pred ockovanim ako aj v uréenom case odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. 1n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom case odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zédklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy, stratifikovany
podla kategdrie neutralizanych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (Stidia 6, vek 5 az 11 rokov — studia 13, vek 12 rokov a starsi). Median vychodiskovych
neutralizacnych titrov sa vypocital na zaklade zdruzenych udajov v 2 porovnavanych skupinach.

j- 2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podl'a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentualny podiel.
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k. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre upraveny rozdiel
percentualneho podielu Gcastnikov so sérologickou odpovedou vyssi ako -10,0 %.

Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke (Stvrtej davke) ockovacou latkou Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

V analyze podskupiny $tudie 6 dostalo 103 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori predtym
absolvovali 2-davkovu primarnu o¢kovaciu schému a posiliiovaciu davku s o¢kovacou latkou
Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.
Vysledky zahiiaja idaje imunogenity z porovnavanej podskupiny ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov
v §tadii 3, ktori dostali 3 davky ockovacej latky Comirnaty. Z ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
dostali $tvrti davku oCkovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ucastnikov vo veku 5 az
11 rokov, ktori dostali tretiu davku ockovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 57,3 %

a 58,4 % pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Imunitna odpoved’ 1 mesiac po posiliiovacej davke (Stvrtej davke) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 vyvolala vo v§eobecnosti podobné neutraliza¢né titre Specifické pre variant
omikron BA.4/BA.5, ako su titre v porovnavanej skupine, ktora dostala 3 davky ockovace;j latky
Comirnaty. Ockovacia latka Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 tiez vyvolala podobné titre
Specifické pre referencny kmen, ako su titre v porovnavanej skupine.

Vysledky imunogenity o¢kovacej latky po posiliovacej davke u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov st

uvedené v tabulke 6.

Tabulka 6. Stidia 6 — Pomer geometrického priemeru a geometrické priemery titrov —
ucastnici s dokazom alebo bez dokazu infekcie — vo veku 5 aZ 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu
Skupina s o¢kovacou latkou (podl’a priradenia/randomizacie)
Stidia 6
Comirnaty
(Original/Omicron Stidia 3 Sthdia 6
BA.4/BA.5S) Comirnaty Comirnaty
10 pg 10 pg (Original/Omicron

Casovy 4. davka a 3. davka a BA.4/BA.5)/Comirnaty
Neutraliza¢ny bod 1 mesiac po 4. diavke 1 mesiac po 3. divke 10 pg
test odberu GMT* GMT* GMR*
SARS-CoV-2 | vzorky® | n® (95 % IS°) n® (95 % IS°) (95 % IS%)
Omikron ) Pred ' 488,3 2483 )
BA 45 - NT50 oc¢kovanim| 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
(titer)® . 2189.9 1393,6 1,12

1 mesiac | 102 | (1742.8;2751,7) | 113 | (1175.8;1651,7) (0,92; 1,37)
Referencny Pred 2 904,0 1323,1 )

9 oc¢kovanim| 102 (2372,6; 3 554,5) 113 (1055,7; 1 658,2)

kmen - NT50
(titer)® . 82459 7235,1 ]

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

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru (geometric mean ratio), GMT =
geometricky priemerny titer (geometric mean titre), LLOQ = dolné hranica kvantifikacie, LS = najmensi Stvorec
(least square), N-vizba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba, NT50 = 50 % neutralizacny titer,
SARS-CoV-2 = z4vazny akutny respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v urcenom cCase

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod

hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS pre test
a prislusnych IS na zéklade analyzy logaritmicky transformovanych vysledkov testu pouzitim modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutralizacnymi titrami, infekénym
statusom po zacati Studie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.
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e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke
s 384 jamkami (povodny kmen [USA-WA1/2020, izolovany v januari 2020] a omikron B.1.1.529
subvariant BA.4/BA.5S).

Imunogenita u ucastnikov bez predchadzajiiceho ockovania vo veku 12 rokov a starsich — po jednej
davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5
V analyze podskupiny §tadie 13 bolo 302 ucastnikov bez prechadzajuceho ockovania vo veku

12 rokov a starSich, ktori boli na zaciatku $tudie povazovani za pozitivnych na SARS-CoV-2 a ktori
dostali 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s ¢astnikmi, ktori
dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latke
proti COVID-19. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej predtym nebola
podana ockovacia latka, bol median veku 36,0 roka a pozostavala zo 62,6 % belochov a 50,7 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického pévodu. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu a ktorej bola predtym podané ockovacia latka (n = 296), bol median veku 55 rokov

a pozostavala zo 79,4 % belochov a 18,6 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu.

Neutralizacné titre proti kmeiiu omikron XBB.1.5 sa oproti vychodiskovému stavu zvySovali do

1 mesiaca po ockovani v ramci §tadie a boli vys$sie u ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 ako jednu davku v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19. Non-
inferiorita bola splnena co sa tyka pomeru geometrického priemeru (GMR) neutraliza¢nych titrov voci
kmenu omikron XBB.1.5 a rozdielu v sérologickej odpovedi na kmen XBB.1.5 u ucastnikov bez
predchadzajuceho oCkovania v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty
Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (tabul’ka 7).

Tabul’ka 7.Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnej hodnote ticastnikov so
sérologickou odpoved’ou — i¢astnici bez predchadzajiceho o€kovania a podskupina
predtym ockovanych ucastnikov v studii 13 — populacia, u ktorej bolo mozné
vyhodnotit’ imuno

enitu

Skupina o¢kovacej latky (podl’a priradenia)

Porovnanie skupin

Ucastnici bez

predchadzajiceho
Ukastnici bez ockovania
predchadzajiceho Predtym ockovani Comirnaty
ockovania ucastnici Omicron XBB.1.5 30 pg/
Comirnaty Comirnaty predtym ockovani ucastnici
Omicron XBB.1.5 Omicron XBB.1.5 Comirnaty
30 pg 30 pg Omicron XBB.1.5 30 pg
Neutraliza¢ny test
SARS-CoV-2 Casovy bod
omikron XBB.1.5 jodberu GMT* GMT* GMR*
- NT50 (titer)® vzorky® n® (95 % 1S9 n® (95 % 1S9) (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaény titer 43734 2915,7 1,93
(GMT) 1 mesiac 299 | (3757,1;5090,9) 296 [(2462,4;3 452,5) (1,52;2,44)"
Casovy bod
odberu n" (%) n" (%) Rozdiel
vzorky” N¢ (95 % 1ISY) N¢ (95% IS Yo (95 % ISY
Miera sérologicke;j
odpovede (%) pre
50 % neutralizaény 253 (84,9) 218 (73,9)
titer 1 mesiac 298 (80,3; 88,8) 295 (68,5; 78,8) 7,31 (1,34; 13,28)!

Skratky: IS = interval spolahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer,

LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom

vyvolany koronavirusom 2.

a.  Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky.
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c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d.  Hodnoty GMR a prislusnych 2-strannych 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych

najmensich §tvorcov a prislusnych IS na zaklade modelu linedrnej regresie s vychodiskovymi vysledkami testu

(logaritmicka stupnica), vekom a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami

(omicron subvariant XBB.1.5).

Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67.

N = pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v uréenom Ease pred

ockovanim ako aj v ur¢enom ¢ase odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovatel'mi vypoctov percentualneho podielu.

n = pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach.

2-stranny IS je odvodeny na zédklade Miettinenovej a Nurminenovej metody a stratifikovany podl'a kategorie

neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median) a vekovej skupiny (< median, > median). Median

vychodiskovych neutralizacnych titrov a median veku sa vypocitali na zéklade zdruzenych udajov v 2 porovnavanych
skupinach.

l.  Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentualnych hodnotach
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou > -10 %.

o

Foom s @

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty
Omicron JN.1

V analyze podskupiny stidie 13 bolo 212 ti¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1, porovnavanych s 200 Gc¢astnikmi, ktori dostali ockovaciu
latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19.
V populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej bola podana ockovacia latka
Comirnaty Omicron JN.1, bol median veku 54,5 roka a pozostavala zo 69,3% belochov a 23,1 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerickéhopdvodu, 87,3 % bolo na zaciatku $tudie pozitivnych na
SARS-CoV-2 a 89,2 % dostalo predtym ockovaciu latku proti COVID-19.

Neutraliza¢né titre a sérologicka odpoved’ vo¢i kmenu omikron JN.1 alebo omikron XBB.1.5
u ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron JN.1 alebo Comirnaty Omicron
XBB.1.5, st uvedené v tabul'ke 8.

Tabul’ka 8. Geometrické priemery titrov a percentuilny podiel i¢astnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty JN.1 alebo Comirnaty XBB.1.5 — ucastnici vo veku 12 rokov
a starSi — populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron JN.1 Omicron XBB.1.5
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky® n® (95 % IS°) n’ (95 % 1S9
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 4 ock , 211 190,4 198 155,5
— omikron JN.1 - NT50 (titer)’ pred ockovanim (153,6; 235.9) (126,6; 190,8)
1 mesiac 212 2203,3 199 1133,8
(1855,7;,2 616,0) (950,7; 1 352,2)
Neutralizacny test SARS-CoV-2 N , 212 290,3 200 219,2
— omikron XBB.1.5 — NT50 pred ockovanim (233.,0; 361,6) (177.5; 270,7)
(titer)® 1 mesiac 212 23644 200 2 8481
(1917,4;2915,6) (2.341,9; 3 463,8)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutraliza¢ny titer odberu né (%) né (%)
vzorky” Nf (95 % IS NP (95 % ISH
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 211 149 (70,6) 197 129 (65,5)
— omikron JN.1 - NT50 (titer)* (64,05 76,7) (584;72,1)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 212 128 (60,4) 200 164 (82,0)
— omikron XBB.1.5 - NT50 (53,5; 67,0) (76,0; 87,1)
(titer)®
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Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer,

SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom ¢ase odberu
vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d.  NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant JN.1).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant XBB.1.5).

f. N = pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty si menovatel'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet Ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty
Omicron KP.2

V analyze podskupiny stadie 13 bolo 100 ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2, porovnavanych so 194 castnikmi, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu
a ktorej bola podana ockovacia latka Comirnaty Omicron KP.2, bol median veku 55,0 rokov

a pozostavala zo 75,0 % belochov a 15,0 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického pévodu,

91,0 % bolo na zaciatku $tidie pozitivinych na SARS-CoV-2 a 90,0 % dostalo predtym ockovaciu
latku proti COVID-19.

Neutralizacné titre a sérologicka odpoved’ voci kmeniu omikron KP.2 a omikron JN.1 u ti¢astnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku Comirnaty Omicron KP.2 alebo Comirnaty Omicron JN.1, st uvedené
v tabul’ke 9.

Tabulka 9. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel ucastnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty KP.2 alebo Comirnaty JN.1 — icastnici vo veku 18 rokov
a star$i — populicia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron KP.2 Omicron JN.1
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°)
Neutralizac¢ny test SARS-CoV-2 pred ockovanim | 99 207,6 194 78,3
— omikron KP.2 — NT50 (titer)¢ (150,0; 287,4) (64,2; 95,6)
1 mesiac 100 2 256,5 194 873,3
(1 660,2; 3 067,0) (706,1; 1 080,2)
Neutralizac¢ny test SARS-CoV-2 pred ockovanim | 100 492.5 194 185,1
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (359,8, 674,0) (148,1; 231,4)
1 mesiac 100 4319,5 194 2 088,6
(3280,7; 5 687,2) (1743,9; 2 501,5)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutralizaény titer odberu né (%) né (%)
vzorky? Nf (95 % ISM NP (95 % ISM
Neutralizacny test SARS-CoV-2 1 mesiac 99 76 (76,8) 194 130 (67,0)
— omikron KP.2 — NT50 (titer)? (67,2; 84,7) (59.,9; 73,6)
Neutralizacny test SARS-CoV-2 1 mesiac 100 64 (64,0) 194 137 (70,6)
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (53,8;73.4) (63,7;76,9)
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Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer,

SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom ¢ase odberu
vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d.  NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant KP.2).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant JN.1).

f. N = pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty si menovatel'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet Ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Povodne registrovana ocovacia latka Comirnaty

Stadia 2 je multicentrickd, medzinarodna, randomizovana, placebom kontrolovana, pre pozorovatel'ov
zaslepena Stidia fazy 1/2/3 na stanovenie davky, vyber kandidatov na ockovaciu latku a stanovenie
ucinnosti u tcastnikov vo veku 12 rokov a starSich. Randomizécia bola stratifikovana podla veku: vek
12 az 15 rokov, vek 16 az 55 rokov alebo vek 56 rokov a viac, pricom minimalne 40 % ucastnikov
bolo vo vekovej skupine > 56 rokov. Z ucasti na stadii boli vyli¢eni imunokompromitovani Gi¢astnici
a ti, ktori mali v minulosti klinicky alebo mikrobiologicky diagnostikovany COVID-19. Ugastnici

s prebiehajtiicim stabilnym ochorenim definovanym ako ochorenie, ktoré si nevyzaduje vyznamnu
zmenu lieby ani hospitalizaciu z dovodu zhorSenia ochorenia pocas 6 tyzdnov pred zaradenim, boli
do tejto Stadie zahrnuti, ako aj ucastnici so znamou stabilnou infekciou virusom l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virusom hepatitidy C (HCV) alebo virusom hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u vicastnikov vo veku 16 rokov a starsich - po 2 davkach

V casti fazy 2/3 stadie 2 bolo na zaklade udajov zozbieranych do 14. novembra 2020 priblizne

44 000 ucastnikov rovnomerne randomizovanych do skupin, ktoré dostali 2 davky prvej schvalenej
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 alebo placebo. Analyzy u¢innosti zahinali ucastnikov, ktori
dostali druhu davku ockovacej latky v intervale 19 az 42 dni po ich prvom ockovani. Vécsina (93,1 %)
ockovanych osob dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke. Je planované sledovanie ucastnikov
po dobu az 24 mesiacov po 2. davke na ucely hodnoteni bezpec¢nosti a Gi¢innosti proti ochoreniu
COVID-19. V Kklinickej studii sa vyzadovalo, aby sa u ucastnikov pri podani bud’ placeba alebo
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 dodrZzal interval minimalne 14 dni pred a po podani
ockovacej latky proti chripke. V klinickej $tadii sa vyzadovalo, aby sa u ucastnikov pri podani bud’
placeba alebo mRNA ockovacej latky proti COVID-19 dodrzal interval minimalne 60 dni pred alebo
po podani krvnych/plazmovych produktov alebo imunoglobulinov v ramci obdobia do ukoncenia
studie.

Populécia na analyzu primarneho ciel'ového ukazovatel'a u¢innosti zahtiiala 36 621 Gcastnikov vo
veku 12 rokov a starSich (18 242 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19

a 18 379 v skupine s placebom), u ktorych nebol do doby 7 dni po druhej davke zisteny dokaz
predchadzajicej infekcie virusom SARS-CoV-2. Dalej, 134 téastnikov bolo vo veku medzi 16 aZ
17 rokov (66 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a 68 v skupine s placebom)

a 1 616 ucastnikov bolo vo veku 75 rokov a starSich (804 v skupine s mRNA oc¢kovacou latkou proti
COVID-19 a 812 v skupine s placebom).

V case primarnej analyzy ucinnosti boli u¢astnici sledovani z hl'adiska symptomatického COVID-19
po dobu spolu 2 214 osoborokov v skupine s mRNA oc¢kovacou latkou proti COVID-19 a po dobu
spolu 2 222 osoborokov v skupine s placebom.

U tucastnikov ohrozenych zavaznym priebehom COVID-19 vratane tych s 1 alebo viacerymi
komorbiditami, ktoré zvysuju riziko zavazného priebehu COVID-19 (napr. astma, index telesnej
hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?, chronické ochorenie pl'ic, diabetes mellitus, hypertenzia), sa nevyskytli
ziadne vyznamné klinické rozdiely v celkovej ti€innosti ockovacej latky.
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Informacie o ucinnosti o¢kovacej latky st uvedené v tabul’ke 10.

Tabul’ka 10. U¢innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podla
vekovych podskupin - u¢astnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke - populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ ii¢innost’ (7 dni)

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u tucastnikov bez dokazu predchadzajice;j
infekcie SARS-CoV-2*
mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n*=18 198 n* =18 325
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® n1® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2°) (95 % IS)*
Vsetci Gcastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16 az 64 rokov 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 rokov a starsi 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7;99,9)
65 az 74 rokov 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1;99.,8)
75 rokov a stars$i 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou

(RT-PCR) a aspori 1 priznakom zhodnym s COVID-19 [*Definicia pripadu: (aspon 1 z) horucka, novy alebo

zhorSeny kasel’, nova alebo zhorSena dychaviénost, triaSka, nova alebo zhorSena bolest’ svalov, nova strata chuti

alebo ¢uchu, bolest’ hrdla, hnacka alebo vracanie.]

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani druhej
davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole
a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) [vyter z nosa] pri 1.
a 2. kontrole) a mali negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po podani
2. davky.

a. n=pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

. nl =pocet Gi¢astnikov spiiiajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov

v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19

je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

n2 = pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel.

Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre Géinnost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperovej a

Pearsonovej metddy upravenej podla doby sledovania. IS nie je upraveny pre multiplicitu.

oo

Uginnost’ mRNA oc&kovacej latky proti COVID-19 v prevencii prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia
po 2. davke v porovnani s placebom u tcastnikov vo veku 16 rokov a starSich s dokazom alebo bez
dokazu predchadzajticej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 % interval spol'ahlivosti 89,6 % az
97,6 %).

Okrem toho, analyzy primarneho ciel'ového ukazovatel'a uc¢innosti v ramci jednotlivych podskupin
ukazali podobné bodové odhady medzi jednotlivymi pohlaviami, etnickymi skupinami a Gc¢astnikmi so
zdravotnymi komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Vykonali sa aktualizované analyzy u¢innosti s d’al§imi potvrdenymi pripadmi COVID-19, ktor¢ sa
objavili poc¢as zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania, ¢o v populacii skimanej z hl'adiska

ucinnosti predstavuje az 6 mesiacov po 2. davke.

Aktualizované informacie o G¢innosti o¢kovacej latky su uvedené v tabulke 11.
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TabuPka 11. U¢innost otkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podl’a
vekovych podskupin - uc¢astnici bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
do 7 dni po 2. davke — populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ a¢innost’ (7 dni)
pocas placebom kontrolovaného obdobia sledovania

mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n* =20 998 n* =21 096
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® nl® latky %

Podskupina Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n29) (95 % IS)*

Vsetci Gcastnicif 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16 az 64 rokov 70 710 90.6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9, 92,7)

65 rokov a starsi 7 124 94.5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97.,8)

65 az 74 rokov 6 98 94.1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)

75 rokov a starsi 1 26 96.2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99.9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSent dychavi¢nost,, triasku, novi alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni

na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim NAAT [vyter z nosa] pri 1.

a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nenaplanovanej kontrole do 7 dni po

podani 2. davky.

n = pocet ucastnikov v $pecifikovanej skupine.

nl = polet Gi¢astnikov spifajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.
n2 = pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel.

e. Dvojstranny 95 % interval spol'ahlivosti (IS) pre ti€innost’ o¢kovacej latky je odvodeny na zaklade
Clopperovej a Pearsonovej metddy upravenej podl'a doby sledovania.

f.  Zahrnuté st potvrdené pripady u ti€astnikov vo veku 12 az 15 rokov: 0 v skupine s mRNA ockovacou latkou
proti COVID-19, 16 v skupine s placebom.

IS o

V aktualizovanej analyze tiCinnosti bola uc¢innost mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii
prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia po 2. davke v porovnani s placebom 91,1 % (95 % IS 88,8 % az
93,0 %) pocas obdobia, v ktorom boli prevladajicimi cirkulujicimi kmenmi Wuhan/divoky typ

a variant alfa, u ucastnikov v populdcii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ G¢innost’ s dokazom alebo bez
dokazu predchadzajticej infekcie SARS-CoV-2.

Okrem toho, aktualizované analyzy ucinnosti podl’a podskupin ukazali podobné bodové odhady
ucinnosti medzi pohlaviami, etnickymi skupinami, geografickymi oblastami a ucastnikmi so
zdravotnymi komorbiditami a obezitou spojenou s vysokym rizikom zévazného priebehu COVID-19.

Ucinnost voci zavaznému priebehu COVID-19
Aktualizované analyzy ucinnosti sekundarnych cielovych ukazovatel'ov uc¢innosti podporovali prinos
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii zavazného priebehu COVID-19.

K 13. marcu 2021 je u¢innost’ ockovacej latky voci zavaznému priebehu COVID-19 uvadzana len pre
ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (tabulka 12), pretoze
pocty pripadov COVID-19 u tc¢astnikov bez predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 boli rovnaké ako
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 aj v skupine s placebom.
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TabulPka 12. U¢innost otkovacej latky - prvy vyskyt zavazného priebehu COVID-19
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 na
zaklade udajov Uradu pre potraviny a lie¢iva (Food and Drug Administration,
FDA)* po 1. davke alebo od 7 dni po 2. davke v placebom kontrolovanom obdobi

sledovania
mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
Pripady Pripady Ukinnost’ ofkovacej
nl® nl® latky %

Podskupina Cas sledovania (n2") Cas sledovania (n2") (95 % IS°)
Po 1. davke! 1 30 96,7

8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
7 dni po 2. davke® 1 21 95,3

6,522¢ (21 649) 6,404¢ (21 730) (70,9; 99,9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorseny kasel,
novu alebo zhorsentl dychaviénost,, triasku, novia alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo ¢uchu,
bolest” hrdla, hnacku, vracanie).

* Zavazné ochorenie spdsobené COVID-19 definované podl'a FDA je potvrdeny COVID-19 a pritomnost’ aspon

1 z nasledujucich:

e Kklinické prejavy v pokoji naznacujlice zavazné systémové ochorenie (dychova frekvencia > 30 dychov
za minutu, srdcova frekvencia > 125 tiderov za minttu, saturdcia kyslikom < 93 % pri izbovom vzduchu
vo vyske hladiny mora alebo pomer parcidlneho artériového tlaku kyslika k frakénému inspirovanému
kysliku <300 mm Hg),

e zlyhanie dychania [definované ako potreba vysokého prietoku kyslika, neinvazivnej ventildcie,
mechanickej ventilacie alebo mimotelovej membranovej oxygenacie (extracorporeal membrane
oxygenation, ECMO)],

e dokaz Soku (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg, diastolicky krvny tlak < 60 mm Hg alebo potreba
pouZitia vazopresiv),

e vyznamna akutna obli¢kova, peCenova alebo neurologicka dysfunkcia,

e prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti,

e umrtie.

a. nl=pocet Gi¢astnikov spinajucich definiciu cielového ukazovatela.

. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

c. Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperove;j
a Pearsonovej metody upravenej podl’a doby sledovania.

d. Uginnost hodnotena na zaklade celej dostupnej populéacie (modifikovana ,,intention-to-treat™) i&innosti po
1. davke zahfnajica vSetkych randomizovanych G¢astnikov, ktori dostali asponi 1 davku skimanej liecby.

e. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 1. davky po koniec obdobia sledovania.

f. Utinnost hodnotena na zaklade populacie, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ Giéinnost’ (7 dni), ktora zahfiala
vsetkych spdsobilych randomizovanych tcastnikov, ktori dostali vSetky davky skiimanej liecby podla
randomizacie v ramci preddefinovaného ¢asového obdobia a nemali Ziadne iné dolezité odchylky od
protokolu stanovené lekarom.

g. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany ciel'ovy ukazovatel’ pre vSetkych ucastnikov
v kazdej skupine s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19 je od
7 dni po 2. davke po koniec obdobia sledovania.

Ucinnost’ a imunogenita u dospievajiicich vo veku 12 az 15 rokov - po 2 davkach

V ivodnej analyze stadie 2 u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (predstavujicej median trvania
sledovania > 2 mesiace po druhej davke) bez dokazu predchadzajicej infekcie sa nevyskytli Ziadne
pripady u 1 005 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a vyskytlo sa 16 pripadov z 978

u ucastnikov, ktori dostali placebo. Bodovy odhad uc¢innosti je 100 % (95 % interval spolahlivosti
75,3; 100,0). U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie sa vyskytlo

0 pripadov u 1 119 t¢astnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a 18 pripadov u 1 110 Gcastnikov, ktori
dostali placebo. To tiez ukazuje bodovy odhad t¢innosti 100 % (95 % interval spolahlivosti 78,1;
100,0).
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Vykonali sa aktualizované analyzy G¢innosti dodato¢nych potvrdenych pripadov COVID-19
zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania predstavujuceho dobu az
6 mesiacov po 2. davke v populacii na hodnotenie ¢innosti.

V aktualizovanej analyze u€innosti §tadie 2 u dospievajticich vo veku 12 az 15 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie sa u 1 057 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku, nevyskytol Ziadny
pripad a u 1 030 ucastnikov, ktori dostali placebo, sa vyskytlo 28 pripadov. Bodovy odhad ucinnosti je
100 % (95 % interval spolahlivosti 86,8; 100,0) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajicim
cirkulujucim kmenom variant alfa. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajuce;j
infekcie sa vyskytlo 0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a 30 pripadov

u 1 109 ucastnikov, ktori dostali placebo. To tiez naznacuje, ze bodovy odhad t¢innosti je 100 %

(95 % interval spol’ahlivosti 87,5; 100,0).

V studii 2 sa vykonala analyza neutralizacnych titrov SARS-CoV-2 1 mesiac po 2. davke v nahodne
vybranej podskupine ucastnikov, ktori nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 2. davke porovnavajica odpoved’

u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (n = 190) s tcastnikmi vo veku 16 az 25 rokov (n = 170).

Pomer geometrickych priemernych titrov (Geometric Mean Titres, GMT) v skupine 12 az 15 rokov ku
skupine vo veku 16 az 25 rokov bol 1,76 s 2-strannym 95 % IS 1,47 az 2,10. Ked’ze dolna hranica
2-stranné¢ho 95 % IS pre pomer geometrického priemeru [ Geometric Mean Ratio, GMR] bola > 0,67,
bolo splnené kritérium 1,5-ndsobnej non-inferiority.

Ucinnost a imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) —

po 2 davkach

Stadia 3 je $tadiou fazy 1/2/3 pozostavajiicou z otvorenej Gasti zameranej na stanovenie davky
ockovacej latky (faza 1) a multicentrickej, medzinarodnej, randomizovanej, fyziologickym roztokom
ako placebom kontrolovanej, pre pozorovatel'a zaslepenej Casti zameranej na uc¢innost’ (faza 2/3), do
ktorej boli zaradeni ucastnici vo veku 5 az 11 rokov. Vicsina (94,4 %) randomizovanych ¢astnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku, dostalo druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke.

Zaciato¢né popisné vysledky ucinnosti ockovacej latky u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 su uvedené v tabul’ke 13. U tcastnikov s predchadzajicou
infekciou SARS-CoV-2 sa v skupine s ockovacou latkou ani v skupine s placebom nepozorovali
ziadne pripady COVID-19.

Tabul’ka 13. U&innost ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke: bez
dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke — faza 2/3 — populicia deti vo veku 5 aZ
11 rokov, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ i¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u deti vo veku 5 azZ 11 rokov bez dokazu
predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
mRNA ockovacia
latka proti COVID-19
10 pg/davka Placebo
n*=1305 n* =663
Pripady Pripady Utinnost
n1P n1® ockovacej latky %
Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2%) (95 % IS)
Deti vo veku 5 az 3 16 90,7
11 rokov 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou ret'azovou reakciou s reverznou transkripciou

(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali: horti¢ku; novy alebo zhorseny kasel’,

novu alebo zhorSenu dychavicnost’, triasku, novt alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo ¢uchu,

bolest’ hrdla, hnacku alebo vracanie.

* Do analyzy boli zahrnuti ti€astnici, ktori nemali dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni
na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT (vyter
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z nosa) pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do

7 dni po podani 2. davky.

n = pocet ucastnikov v $pecifikovanej skupine.

nl = poéet ucastnikov spifiajticich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vsetkych ti¢astnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 = pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel

IS

Vykonala sa vopred Specifikovana, hypotézou riadena analyza uc¢innosti dodato¢nych potvrdenych
pripadov COVID-19 zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania
predstavujuceho dobu az 6 mesiacov po 2. davke v populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit
ucinnost’.

V analyze ucinnosti stadie 3 u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu predchadzajucej infekcie sa
u 2 703 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku vyskytlo 10 pripadov a u 1 348 ucastnikov, ktori
dostali placebo, sa vyskytlo 42 pripadov. Bodovy odhad tc¢innosti je 88,2 % (95 % interval
spolahlivosti 76,2; 94,7) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajucim cirkulujucim kmefiom variant
delta. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie sa vyskytlo 12 pripadov
u 3 018 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a 42 pripadov u 1 511 c¢astnikov, ktori dostali
placebo. Bodovy odhad ucinnosti je 85,7 % (95 % interval spolahlivosti 72,4; 93,2).

V studii 3 preukézala analyza 50 % neutralizacnych titrov SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po podani
2. davky u nahodne vybranej podskupiny ucastnikov G¢innost’ prostrednictvom tzv. immunobridgingu
imunitnej odpovede porovnavajuceho deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako

12 rokov) v Casti fazy 2/3 stadie 3 s Gcastnikmi vo veku 16 az 25 rokov v Casti fazy 2/3 studie 2, ktori
nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke, spiiajucich pred$pecifikované kritéria immunobridgingu pre pomer
geometrického priemeru (GMR) aj rozdiel v miere sérologickej odpovede definovany ako dosiahnutie
najmenej 4-nadsobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti vychodiskovému stavu (pred 1. davkou).

Hodnota GMR SARS-CoV-2 NT50 1 mesiac po 2. davke u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5
az menej ako 12 rokov) v porovnani s hodnotou u mladych dospelych vo veku 16 az 25 rokov bola
1,04 (2-stranny 95 % IS: 0,93; 1,18). U ucastnikov bez dokazu predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2
az do 1 mesiaca po 2. davke malo 99,2 % deti vo veku 5 az 11 rokov a 99,2 % tcastnikov vo veku 16
az 25 rokov sérologicka odpoved’ 1 mesiac po 2. davke. Rozdiel v pomere ucastnikov so sérologickou
odpoved’ou medzi tymito 2 vekovymi skupinami (deti — mladi dospeli) bol 0,0 % (2-stranny 95 %

IS: -2,0 %, 2,2 %). Tieto informécie su uvedené v tabul’ke 14.

Tabulka 14. Stuhrn pomeru geometrického priemeru 50 % neutraliza¢nych titrov a rozdiel
v percentualnych poctoch icastnikov so sérologickou odpoved’ou — porovnanie deti
vo veku 5 az 11 rokov (Studia 3) s ucastnikmi vo veku 16 aZ 25 rokov (Stadia 2) -
ucastnici bez dokazu predchadzajucej infekcie aZ do 1 mesiaca po 2. davke —
podskupina immunobridgingu — faza 2/3 — populacia, u ktorej bolo moZné
vyhodnotit’ iéinnost’

mRNA ockovacia latka proti
COVID-19
10 pg/davka 30 pg/davka
5 az 11 rokov 16 az 25 rokov 5 az 11 rokov/
N* =264 N* =253 16 aZ 25 rokov
Splnili ciel
Casovy GMT* GMT* GMR! | immunobridgingu®
bod"® (95 % 1S9 (95 % 1S9 (95 % ISY (A/N)
Geometricky
priemer 50 % |1 mesiac
neutraliza¢ného |po 1197,6 1 146,5 1,04
titra (GMT®)  |2.davke | (1 106,1;1296,6) | (1 045,5;1257.2) [(0,93; 1,18) A
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Splnili ciel

Casovy n® (%) n® (%) Rozdiel %' | immunobridgingu*
bod” (95 % ISM (95 % ISM (95 % ISY) (A/N)

Miera

sérologickej

odpovede (%)

pre 50 % 1 mesiac

neutralizaény |po 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0

titer” 2. davke (97,3; 99,9) (97,2; 99,9 (-2,0;2,2) A

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie (lower limit of quantitation), NAAT = test amplifikédcie nukleovych
kyselin, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respira¢ny syndrém vyvolany
koronavirusom 2.

Pozndmka: Do analyzy boli zahrnuti Gcastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (vzorka krvi

odobratd az do 1 mesiaca po podani 2. davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na

N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po 2. davke, nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim

testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach 1. davke a 2 davke a negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek

neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 2. davky zo vzorky krvi) a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. davkou). Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved'’.

a. N =pocet tiastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pred o¢kovanim a 1 mesiac po 2. davke.
Tieto hodnoty su tiez menovatel'mi vo vypocte percentualnych hodnét miery sérologickej odpovede.
Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnét titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na zaklade
Studentovho t rozdelenia).

e. Immunobridging sa deklaroval na zéklade hodnoty GMT, ak bola dolna hranica 2-stranné¢ho 95 % IS pre
GMR vyssia ako 0,67 a bodovy odhad GMR > 0,8.

f.  NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizaéného testu SARS-CoV-2 mNeonGreen. Test

pouziva fluorescencny reportérovy virus odvodeny z kmenia USA_WA1/2020 a neutralizacia virusu sa

odcita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné riedenie séra, pri ktorom je
neutralizovanych 50 % virusu.

n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na zaklade NT50 1 mesiac po 2. davke.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

k. Immunobridging sa deklaroval na zéklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolna hranica 2-stranného
95 % IS pre sérologicku odpoved’ vyssia ako -10,0 %.

L

Relativna ucinnost ockovacej latky u ucastnikov vo veku 16 rokov a starsich — po posilniovacej davke
Priebezna analyza ¢innosti v $tadii 4, placebom kontrolovanej §tadii hodnotiacej posiliiovaciu davku,
vykonanej u priblizne 10 000 ucastnikov vo veku 16 rokov a starsich, ktori boli zaradeni zo Studie 2,
vyhodnocovala potvrdené pripady COVID-19 minimalne 7 dni po posiliiovacom ockovani az do
datumu ukoncenia zberu dajov 5. oktobra 2021, ¢o predstavuje median 2,5 mesiaca sledovania po
podani posiliiovacej davky. Posilfiovacia davka bola podana 5 az 13 mesiacov (median 11 mesiacov)
po druhej davke. Vyhodnocovala sa u¢innost’ posiliiovacej davky Comirnaty po primarnej o¢kovacej
schéme v porovnani so skupinou, ktorej bolo miesto posiliiovacej davky podané placebo, a ktora
absolvovala len primarnu ockovaciu schému.

Relativna ucinnost’ o¢kovacej latky u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 je uvedena v tabul’ke 15. Relativna ucinnost’ ockovacej latky
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 %
interval spol'ahlivosti 88,5 % az 97,9 %), podobne ako relativna ucinnost’ pozorovana u ucastnikov
bez dokazu predchadzajicej infekcie. Primarnymi pripadmi COVID-19 pozorovanymi od 7 dni po
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posilnovacom o¢kovani bolo 7 primarnych pripadov v skupine s ockovacou latkou Comirnaty a 124
primarnych pripadov v skupine s placebom.

Tabul’ka 15. Utinnost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po posiliiovacom
oCkovani - ucastnici vo veku 16 rokov a starsi bez dokazu infekcie - populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ ii¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po posiliiovacej davke u ucastnikov bez dokazu
predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
Comirnaty Placebo Relativna
n* =4 695 n*=4671 ucinnost’
Pripady Pripady ockovacej latky*
n1® n1® %
Cas sledovania® (n29) Cas sledovania® (n2%) (95 % IS
Prvy vyskyt COVID-19
od 7 dni po 6 123 95,3
posiliiovacom ockovani 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorseny kasel,
novu alebo zhor$ent dychaviénost, triasku, novia alebo zhor$ent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo ¢uchu,
bolest” hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani

posililovacej davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri

1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri 1. kontrole) a mali negativny

NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po podani posiliiovacej davky.

n = pocet ucastnikov v $pecifikovanej skupine.

nl = polet Gi¢astnikov spifajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozli$enie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani posiliiovacej davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Relativna ti¢innost’ v skupine s posiliiovacou davkou Comirnaty v porovnani so skupinou s placebom (bez
posiliiovacej davky).

f.  Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre relativau uc¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade
Clopperovej a Pearsonovej metddy upravenej podl'a doby sledovania.

IS o

Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke

V studii 3 sa posilnovacia davka ockovacej latky Comirnaty sa podala 401 nahodne vybranym
tcastnikom. Uéinnost’ posiliiovacej davky vo veku 5 az 11 rokov sa odvodzuje z Gidajov

o imunogenite. Imunogenita bola hodnotend podl'a NT50 oproti referenénému kmeiiu SARS-CoV-2
(USA_WA1/2020). Analyzy NT50 1 mesiac po posiliiovacej davke porovnavajice hodnoty pred
posilnovacou davkou preukazali vyrazné zvysenie hodnét GMT u 0sdb vo veku 5 az 11 rokov, ktoré
nemali Ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke a posiliiovacej davke. Tato analyza je zhrnuta v tabul’ke 16.
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TabuPka 16. Stuhrn pomeru geometrického priemeru titrov — NT50 — ucastnici bez dokazu
infekcie — faza 2/3 — skupina imunogenity — vo veku 5 aZ 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Casovy bod odberu vzorky®
1 mesiac po 1 mesiac po
posiliiovacej davke 1 mesiac po 2. davke | posiliiovacej davke/
(n® =67) (n® =96) 1 mesiac po 2. davke
GMT* GMT* GMR*
Test (95 % 1S9 (95 % 1S9 (95 % 1S9
Neutralizacny test
SARS-CoV-2 —NT50 2 720,9 12539 2,17
(titer) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1408,9) (1,76; 2,68)

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolnd hranica kvantifikacie; NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer; SARS-CoV-2 = zavazny akitny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny Cas odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case
podania davky/odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného logaritmu
titrov a prislusnych hodnét IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ
boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmoyv titrov (1 mesiac po podani posiliiovacej davky minus 1 mesiac po 2. davke) a prislusnych hodnét
IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia).

Ucinnost’ a imunogenita 3-davkovej 3 ug primdrnej ockovacej schémy u dojciat a deti vo veku

6 mesiacov az 4 rokov

Analyza uéinnosti Stadie 3 sa vykonala v celej kombinovanej populacii u¢astnikov vo veku

6 mesiacov az 4 rokov na zaklade pripadov potvrdenych u 873 ucastnikov v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 a 381 ucastnikov v skupine s placebom (pomer randomizacie 2:1),
ktori dostali vSetky 3 davky skiimanej lieCby pocas zaslepeného obdobia sledovania, ked bol
prevladajucim variantom SARS-CoV-2 v populacii variant omikron (BA.2) (datum ukoncenia zberu
udajov 17. jana 2022).

Vysledky ucinnosti ockovacej latky po 3. davke u Gc¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov st
uvedené v tabul’ke 17.
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Tabulka 17. Uéinnost’ ofkovacej latky —prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke — zaslepené
obdobie sledovania — ucastnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 3. davke — faza 2/3 —
vek 6 mesiacov aZ 4 roky — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ ic¢innost’

(3 davky)
Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke u ti¢astnikov bez dokazu predchadzajicej infekcie
SARS-CoV-2*
mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19
3 ng/davka Placebo
N* =873 N* =381
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® n1® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n2%) (95% 1IS)°
6 mesiacov az 13 21 73,2
4 roky® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2 az 4 roky 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6 mesiacov az 4 8 75,8
23 mesiacov 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7)

Skratky: NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vdzba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba,
SARS-CoV-2 = zavazny akiitny respiraény syndréom vyvolany koronavirusom 2, UOL = i&innost’ otkovacej
latky.

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po 3. davke)
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri
1. davke, 1 mesiac po 2. davke (ak to bolo relevantné), 3. davke (ak to bolo relevantné), nezisteny
SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v rdmei $tidie pri 1. davke, 2. davke
a 3. davke a negativny vysledok NAAT [vyter z nosa] pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po
podani 3. davky), a ktori nemali COVID-19 v anamnéze.

a. N =pocet Gcastnikov v $pecifikovanej skupine.

. nl = pocet Giastnikov spinajicich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 3. davky po koniec obdobia sledovania.

. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre UOL je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej

metddy upravenej podla doby sledovania.

Utinnost’ ockovacej latky u uéastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie
SARS-CoV-2 bola podobna ako u ti€astnikov bez dokazu predchédzajticej infekcie SARS-CoV-2.

Kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 (ako su opisané v protokole, na zaklade definicie FDA

a upravené pre deti) boli splnené v 12 pripadoch (8 pre mRNA ockovaciu latku proti COVID-19 a 4
pre placebo) u Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov. U ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov boli kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 splnené v 3 pripadoch (2 pre mRNA
ockovaciu latku proti COVID-19 a 1 pre placebo).

Analyzy immunogenity sa vykonali v podskupine immunobridgingu u 82 ucastnikov stidie 3 vo veku
6 az 23 mesiacov a u 143 ucastnikov studie 3 vo veku 2 az 4 rokov bez dokazu infekcie az do
1 mesiaca po 3. davke na zaklade datumu ukoncenia zberu udajov 29. aprila 2022.

50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 (NT50) sa porovnavali medzi G¢astnikmi v podskupine
imunogenity fazy 2/3 vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov v §tadii 3 1 mesiac po 3-davkovej
primarnej o¢kovacej schéme a ndhodne vybranou podskupinou ucastnikov stadie 2 fazy 2/3 vo veku
16 az 25 rokov 1 mesiac po 2-davkovej primarnej ockovacej schéme pouzitim mikroneutralizacného
testu proti referenénému kmenu (USA WA1/2020).

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede (definovanej ako dosiahnutie aspon
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4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti stavu pred 1. davkou) v populacii Gi¢astnikov bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu az do
1 mesiaca po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov a az do 1 mesiaca po
2. davke u ucastnikov vo veku 16 az 25 rokov. PredSpecifikované kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj rozdiel v sérologickej odpovedi pre obe vekové skupiny (tabulka 18).

Tabulka 18 GMT pre SARS-CoV-2 a rozdiel v percentualnych poctoch ticastnikov so
sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po ockovacej schéme — podskupina
immunobridgingu — icastnici vo veku 6 mesiacov aZ 4 rokov (Studia 3) 1 mesiac po
3. davke a ucastnici vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) 1 mesiac po 2. davke — bez
dokazu infekcie SARS-CoV-2 — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

GMT pre SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po o¢kovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

GMT" GMT"
(95 % ISP) (95 % ISY)
(1 mesiac po (1 mesiac po GMR®!
Vek N*? 3. davke) Vek N? 2. davke) Vek (95% 1S)
15352 1 180,0 2 az
(1 388,2; 16 az (1066,6; |4 roky/16 az 1,30
2 az 4 roky 143 1 697,8) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov (1,13; 1,50)
6 az
1 406,5 1 180,0 |23 mesiacov/
6 az (1211,3; 16 az (1 066,6; 16 az 1,19
23 mesiacov | 82 1633,1) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov | (1,00; 1,42)

Rozdiel v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po
ockovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

Rozdiel
nf (%) nf (%) v mierach
(95 % 1S®) (95 % 1S¢®) sérologickej
(1 mesiac po (1 mesiac po odpovede %"
Vek N# 3. davke) Vek N? 2. davke) Vek (95 % IS}y
2 az 4 roky
141 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
2 az 4 roky 141 | (97,4;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (1,5;4,2)
6 az
23 mesiacov
6 az 80 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
23 mesiacov 80 | (95,5;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (3.4;4,2)

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru; GMT = geometricky priemerny

titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie, NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vizba =

SARS-CoV-2 nukleoproteinova vidzba, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zévazny akutny

respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti ucastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dékaz [(vzorka krvi

odobratd az do 1 mesiaca po podani 2. davky (Stadia 2) alebo 1 mesiaca po podani 3. davky (Studia 3))]

predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 [(t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke,

3. davke (Stadia 3) a 1 mesiac po podani 2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Stadia 3),

nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach pri 1. davke, 2. davke a 3. davke

(Stadia 3) a negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani

2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Studia 3) zo vzorky krvi)] a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvysenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. ddvkou). Ak je merané hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved'.

a. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test pri urCenom Case
podania davky/odberu vzorky pre hodnoty GMT a pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami
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testu pre $pecifikovany test vo vychodiskovom stave aj uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky pre
miery sérologickej odpovede.

b. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnét titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

c. Hodnoty GMR a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na
zéklade Studentovho t rozdelenia).

d. Pre kazda mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade hodnoty GMR, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR je > 0,8.

e. Neutralizacné titre NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizacného testu SARS-CoV-2

mNeonGreen. Test pouziva fluorescenény reportérovy virus odvodeny z kmena USA WA1/2020

a neutralizacia virusu sa od¢ita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné

riedenie séra, pri ktorom je neutralizovanych 50 % virusu.

n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zdklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

j-  Pre kazdd mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolné hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v podieloch
vy$si ako -10,0 % za predpokladu, ze boli splnené kritéria immunobridgingu na zaklade GMR.

=

Imunogenita posiliiovacej davky po primdrnej ockovacej schéme inou schvailenou ockovacou latkou
proti COVID-19

Uginnost’ posiliiovacej davky Comirnaty (30 pg) u 0sdb, ktoré dokongili primarnu o¢kovaciu schému
inou schvalenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna posiliiovacia davka) sa odvodzuje

z udajov o imunogenite z nezavislého otvoreného klinického skusania fazy 1/2 narodnych zdravotnych
institatov (National Institutes of Health, NIH) (NCT04889209) vykonaného v USA. V tomto skasani
dospeli (vo veku 19 az 80 rokov), ktori dokon¢ili primarnu o¢kovaciu schému dvomi 100 pg davkami
ockovacej latky Moderna (n = 51, priemerny vek 54 + 17), jednou davkou oc¢kovacej latky Janssen

(n =53, priemerny vek 48 £+ 14) alebo dvomi 30 pg davkami ockovacej latky Comirnaty (n = 50,
priemerny vek 50+18) aspon 12 tyzdiov pred zaradenim do skusania, a ktori nemali infekciu
SARS-CoV-2 v anamnéze, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty (30 pg). Posiliiovacia ddvka
ockovacou latkou Comirnaty viedla k 36-, 12- a 20-nasobnému zvyseniu GMR neutraliza¢nych titrov
po primarnych davkach o¢kovacich latok Janssen, Moderna a Comirnaty, v uvedenom poradi.

Heteroldgna posiliiovacia davka o¢kovacou latkou Comirnaty sa tiez hodnotila v skiiSani
CoV-BOOST (EudraCT 2021-002175-19), multicentrickom, randomizovanom, kontrolovanom
skuSani fazy 2 tretej posiliiovacej davky proti COVID-19, v ktorom bolo 107 dospelych ucastnikov
(median veku 71 rokov, medzikvartilové rozpitie 54 az 77 rokov) randomizovanych najmenej 70 dni
po 2 davkach ockovacej latky proti COVID-19 od AstraZeneca. Po primarnej o¢kovacej schéme
ockovacou latkou proti COVID-19 od AstraZeneca, sa GMR NT50 neutraliza¢nych protilatok proti
pseudovirusu (divoky typ) zvysil 21,6-nasobne po heteroldgnej posiliiovacej davke Comirnaty
(n=95).

Imunogenicita u gravidnych ucastnicok a deti narodenych gravidnym ucastnickam — po 2 davkach
Comirnaty

Stadia 9 bola medzinarodna, placebom kontrolovana, pozorovatelom zaslepena $tadia fazy 2/3,

do ktorej boli zaradené gravidné U¢astni¢ky vo veku 18 rokov a starSie, ktoré dostali 2 davky
ockovacej latky Comirnaty (n = 173) alebo placebo (n = 173). Gravidné Gcastnicky dostali 1. davku
Comirnaty v 24. az 34. tyzdni gravidity a vicsina (90,2 %) dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1.
davke.

U gravidnych uc¢astnicok, ktoré dostavali Comirnaty v $tudii 9, sa vykonala deskriptivna analyza
imunogenicity v porovnani s komparativnou podskupinou negravidnych ucastnicok zo studie 2,

v ktorej sa hodnotil pomer neutraliza¢ného GMT (GMR) 1 mesiac po davke 2. Populacia, u ktorej
bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej bola podana ockovacia latka Comirnaty v skupine
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s gravidnymi ucastni¢kami v §tadii 9 (n = 111) a negravidnymi tc¢astni¢kami v §tadii 2 (n = 114) mala
priemerny vek 30 rokov (rozsah 18 az 44 rokov) a pozostavala z 37,8 %, resp. 3,5 % s pozitivnym
vychodiskovym stavom SARS-CoV-2 v uvedenom poradi.

Medzi ucastnic¢kami bez predchadzajuceho dokazu infekcie SARS-CoV-2 do 1 mesiaca

po 2. davke bol pozorovany 50 % neutralizacny titer GMT SARS-CoV-2 jeden mesiac po 2. davke
niz8i u gravidnych ucastni¢ok (Stadia 9) v porovnani s negravidnymi ucastnickami (Stadia 2) (pomer
titrov GMT [GMR] bol 0,67 [95 % IS: 0,50; 0,90]).

Medzi Gcastnickami s predchadzajucim dokazom infekcie SARS-CoV-2 alebo bez neho do 1 mesiaca
po 2. davke bol modelovo upraveny titer GMT 1 mesiac po 2. davke podobny titru u gravidnych
ucastni€ok v porovnani s negravidnymi uc¢astnickami (modelovo upraveny pomer titrov GMT [GMR]
bol 0,95) [95 % IS: 0,69; 1,30]). Modelovo upraveny pomer GMT a GMR bol vypocitany na zaklade
regresného modelu upravujuceho vek a vychodiskové neutraliza¢né titre.

Imunogenicita u imunokompromitovanych ucastnikov (dospeli a deti)

Stadia 10 je otvorena §tadia fazy 2b (n = 124), do ktorej boli zaradeni imunokompromitovani Giéastnici
vo veku 2 az < 18 rokov, ktori dostavaju imunomodulacnt liecbu alebo podstupili transplantaciu
solidneho organu (pocas predchadzajucich 3 mesiacov) a st na imunosupresii alebo podstapili
transplantaciu kostnej drene alebo kmenovych buniek najmenej 6 mesiacov pred zaradenim do Stadie,
a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori sa lie¢ia na
nemalobunkovy karciném pl'ac (NSCLC) alebo chronickil lymfocytovi leukémiu (CLL), dostavaji
hemodialyzu pre sekundarne alebo konecné stadium ochorenia obli¢iek alebo dostavaju
imunomodulaénu lie¢bu pre autoimunitné zapalové ochorenie. Ugastnici dostali 4 davky lieku
Comirnaty primerané veku (3 mcg, 10 mcg alebo 30 mcg). Prvé dve davky boli podané s odstupom
21 dni, tretia davka sa podala 28 dni po druhej davke, po ktorej nasledovala stvrtd ddvka 3 az

6 mesiacov po 3. davke.

Analyza tdajov o imunogenicite 1 mesiac po 3. davke (26 ucastnikov vo veku 2 az < 5 rokov,

56 ucastnikov vo veku 5 az < 12 rokov, 11 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 Gcastnici vo veku
> 18 rokov) a 1 mesiac po 4. davke (16 tcastnikov vo veku 2 az < 5 rokov, 31 Gcastnikov vo veku 5 az
<12 rokov, 6 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 ucastnici vo veku > 18 rokov) v populacii,

u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenicitu bez dékazu predchadzajucej infekcie preukazala
imunitni odpoved’ vyvolanu vakcinou. Titre GMT boli pozorované vyrazne vyssie po 1 mesiaci po

3. davke a d’alej sa zvySovali po 1 mesiaci po 4. davke a zostali vysoké 6 mesiacov po 4. davke

v porovnani s hladinami pozorovanymi pred ockovanim v rameci $tudie vo vSetkych vekovych
skupinach a podskupinach ochoreni.

Pediatrickd populécia

Eurodpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s o¢kovacou latkou
Comirnaty v jednej alebo vo viacerych podskupinéach pediatrickej populacie na prevenciu ochorenia
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Celkova toxicita

U potkanov, ktorym sa intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty (dostavajuc 3 plné
Pudské davky jedenkrat tyzdenne, ktoré viedli u potkanov k celkovo vyssim hladinam z dévodu
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rozdielu v telesnej hmotnosti) sa pozoroval mierny edém a erytém v mieste podania injekcie

a zvySenie poctu leukocytov (vratane bazofilov a eozinofilov), €o je konzistentné so zapalovou
odpoved’ou, ako aj vakuolizacia portalnych hepatocytov bez dokazu poskodenia pecene. Vsetky
ucinky boli reverzibilné.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa §tidie genotoxicity ani karcinogenity. Pre komponenty ockovacej latky (lipidy
a mRNA) sa neocakava genotoxicky potencial.

Reprodukéné toxicita

Reproduké¢na a vyvinova toxicita sa skimala na potkanoch v kombinovanej studii fertility a vyvinove;j
toxicity, pri ktorej sa samiciam potkanov intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty pred
parenim a pocas gravidity (dostali 4 plné I'udské davky, ktoré¢ viedli u potkanov k celkovo vysS$im
hladindm z dovodu rozdielu v telesnej hmotnosti, a to v obdobi 21 dni pred parenim do 20. diia
gravidity). U samic bola pritomna imunitna odpoved’ prostrednictvom neutralizacnych protilatok proti
SARS-CoV-2 pocas obdobia pred parenim az po koniec $tadie v 21. postnatalny dei, pricom
neutralizujuce protilatky boli pritomné aj u plodov a mlad’at. Nevyskytli sa ziadne ucinky na samiciu
fertilitu, graviditu alebo embryofetalny vyvin alebo vyvin mlad’at suvisiace s ockovacou latkou. Nie st
dostupné ziadne udaje pre ockovaciu latku Comirnaty tykajtice sa prechodu ockovacej latky cez
placentu alebo jej vylu¢ovania do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)

cholesterol

trometamol

trometamolium-chlorid

sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené injekéné liekovky

Pre neotvorené zmrazené injek¢éné liekovky a injekéné liekovky uchovévané len v chladnicke su casy
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania odlisné:

o Zmrazené injek¢éné liekovky maja vytlaGeny datum EXP pri teplote —90 °C az —60 °C.
o Injek¢né liekovky uchovavané len v chladni¢ke maju vytlateny datum EXP pri teplote 2 °C az
8 °C.

Prislusny cas pouziteI'nosti a podmienky uchovavania si overte.
Zmrazené injekcné liekovky

Jednodavkové a viacdavkové injekcné liekovky
Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C.
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Zmrazena oc¢kovacia latka sa moze po prijati uchovavat bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo pri
teplote 2 °C az 8 °C.

18 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote -90 °C az -60 °C.

V ramci 18-mesacného ¢asu pouzitel'nosti sa mézu rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky
uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov.

Postup pri rozmrazovani

Jednodavkové injekcné liekovky

Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia jednodavkovych injekénych
liekoviek po 10 injekénych liekovkach ockovacej latky sa mézu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az
8 °C po dobu 2 hodin alebo sa mo6zu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote
(maximalne 30 °C) po dobu 30 minnt.

Viacdavkové injekcné liekovky

Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia viacdavkovych injekénych
liekoviek po 10 injekénych liekovkach ockovacej latky sa mdzu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az
8 °C po dobu 6 hodin alebo sa m6zu jednotlivé injekéné lieckovky rozmrazit’ pri izbovej teplote
(maximalne 30 °C) po dobu 30 minnt.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekcné liekovky

10 tyzdnov uchovavania a prepravy pri teplote 2 °C az 8 °C v ramci 18-mesa¢ného ¢asu pouzitel'nosti.

Po premiestneni ockovacej latky do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa musi
aktualizovany ddtum exspiracie napisat’ na vonkajsiu skatul’ku a ockovacia latka sa ma pouzit
alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie. Pévodny datum exspiracie sa ma
preskrtnut’.

Ak sa o¢kovacia latka doda pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C.
Déatum exspiracie na vonkajsej Skatuli mal byt’ aktualizovany tak, aby zobrazoval datum
exspirdcie ockovacej latky uchovavanej v chladnicke a pdvodny datum exspiracie mal byt
preskrtnuty.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie opakovane zmrazit’.

Manipuldcia pri teplotnych vykyvoch pre predtym zmrazené injekcné liekovky pocas uchovavania

v chladnicke

Udaje o stabilite naznacuji, e neotvorena injekéna liekovka je stabilna az do 10 tyzdiiov, ak sa
uchovava pri teplotach od -2 °C do 2 °C, v ramci 10-tyzditového obdobia uchovavania pri
teplote medzi 2 °C a 8 °C.

Udaje o stabilite naznacuju, Ze injekéna liekovka sa moze uchovavat’ maximalne 24 hodin pri
teplotach 8 °C az 30 °C, vratane maximalne 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Tieto informdcie s ur¢ené na pomoc zdravotnickym pracovnikom len v pripade docasnych teplotnych
vykyvov.

Injekcné liekovky uchovavané len v chladnicke

Viacdavkové injekcné liekovky
Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovava sa len v chladnicke).
12 mesiacov, ak sa uchovavaju pri teplote pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Otvorené injekéné liekovky

Chemicka a fyzikalna stabilita sa preukazala pocas 12 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C, ¢o zahina
maximalne 6 hodin na prepravu. Z mikrobiologického hl'adiska, ak metdda otvarania nevylucuje rizika
mikrobidlnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Sklenené naplnené injekéné striekacky

Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovava sa len v chladnicke).
12 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C.

Pred pouzitim sa m6zu neotvorené injekcné striekacky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s nou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Zmrazené injekéné liekovky

Uchovavajte jednodavkové zmrazené injekéné lickovky a viacdavkové zmrazené injekéné liekovky
v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C.

Injekéné liekovky a sklenené naplnené injekéné striekacky uchovavané len v chladnicke

Uchovavajte injek¢éné liekovky a sklenené naplnené injekéné striekacky uréené na uchovavanie len
v chladnicke pri teplote 2 °C az 8§ °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.

Injekéné liekovky a naplnené injekéné striekacky

Uchovavajte o¢kovaciu latku v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas uchovavania minimalizujte posobenie svetla v miestnosti na liek a nevystavujte priamemu
slne¢nému svetlu ani ultrafialovému ziareniu.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tabul’ka 19. Comirnaty JN.1 druh obalu a obsah balenia

Davka(-y) na
obal
(pozri Casti Velkost’
Liekova forma Obsah Obal 4.2 2 6.6) balenia
Dodava sa v 2 ml Jednodavkova
¢irej, injekénej injekéna 1 davka po 10 injek¢nych
lieckovke (sklo typuI) | liekovka 0,3 ml liekoviek
Comirnaty JN.1 so zatkou (syntetickd | (sivé viecko)
30 mikrogramov/davka | brombutylova guma) | Viacdavkova D,
injek¢éna disperzia a sivym odklapacim (2,25 ml) 10 injekénych
L N 6 davok po liekoviek alebo
plastovym vieCkom injekéna P
T . 0,3 ml 195 injekénych
s hlinikovym liekovka . .
p PR liekoviek
tesnenim. (sivé viecko)
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Comirnaty JN.1

Dodavaju sa
jednodavkove;j
naplnenej injek¢nej
strickacke s piestovou

30 mikrogramov/davka | g o (cuneticks | [ekend | davkapo | |0 naplnenjch
injek¢na disperzia . . striekacka zo injek¢énych
ISR brémbutylovéa guma) 0,3 ml C
v naplnenej injek¢ne;j A skla typu I striekaciek
N a hrotovym (Spicatym)
striekacke . L
uzaverom (synteticka
brémbutylovéa guma)
bez ihly.
Jednodavkova
]V)’od.a\./a. sa v 2.ml m ckénd 1 davka po 10 injek¢nych
¢irej, injekenej liekovka 0.3 ml lickovick
lieckovke (sklo typu I) | (modré ’
Comirnaty JN.1 so zatkou (synteticka | viecko)
10 mikrogramov/davka | brombutylova guma) | Viacdavkova
injek¢na disperzia a modrym odklapacim | (2,25 ml)
plastovym vieCkom injek¢éna 6 davok po 10 injekénych
s hlinikovym liekovka 0,3 ml liekoviek
tesnenim. (modré
viecko)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred pouzitim

Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na
zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Pokyny tykajuce sa jednodavkovych a viacdavkovych injekénych liekoviek

o Skontrolujte, ¢i ma injekcna lickovka bud’:
- sivé plastové vieCko a ¢i je nazov oc¢kovacej latky Comirnaty JN.1
30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (dospeli a dospievajuci od 12 rokov a stars$i)

alebo

- modré plastové viecko a ¢i je nazov oCkovacej latky Comirnaty JN.1

10 mikrogramov/davka injekéna disperzia (deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov).
o Ak ma injek¢na liekovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

Zmrazené injekcné liekovky

o Ak sa injekéna liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené
injekéné liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa

rozmrazili. Uistite sa, Ze st injekéné liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

—  Jednodavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat

az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek méze trvat

azZ 6 hodin.

o Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.
o Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az

8 °C, pri¢om sa neprekro¢i vytlaceny datum exspiracie (EXP).

o Jednotlivé zmrazené injek¢éné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu
30 minut pri teplotach do 30 °C.
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o Pred pouzitim sa mdze neotvorend injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi lickovkami je moZzné manipulovat’
v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Injekcné liekovky uchovavané len v chladnicke

o Neotvorené injek¢né liekovky sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C, pricom sa neprekroci
vytlateny datum exspiracie (EXP).

o Pred pouzitim sa mdze neotvorend injekcna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C a je mozné s fiou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Priprava 0.3 ml davok

o Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

. Pred premieSanim mdZze injek¢na disperzia obsahovat’ biele az takmer biele, nepriehl'adné,
amorfné Castice.

o Po premiesani ma byt o¢kovacia latka vo forme:

- sivé vieCko: bielej az takmer bielej disperzie bez vidite'nych Castic.
- modré viecko: Cirej az mierne opalizujucej disperzie bez viditeInych Castic.
o Ak oc¢kovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia, nepouzivajte ju.
o Skontrolujte, ¢i je injekéna liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova
injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodéavkové injekené liekovky
] Odoberte jednu davku 0,3 ml ockovacej latky.
] Injek¢nu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.
- Viacdavkové injekéné liekovky

. Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

] Zatku injek¢nej lieckovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.

= Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty JN.1.

. Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢nej liekovky sa maji pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vacsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injek¢énych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostatoény na ziskanie Siestej davky z jednej injek¢nej liekovky.

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovacej latky.

. Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostatoné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injekénu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.

. Napiste spravny datum/Cas na viacdavkovu injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku

ockovaciu latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Pokyny tykajuce sa sklenenych naplnenych injekénych striekaciek

o Pred pouzitim sa méze naplnena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplote
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

o Pomaly odstraiite hrotovy (Spicaty) uzaver otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Nepretrepavajte. Pripevnite ihlu vhodnu pre intramuskularnu injekciu a podajte cely objem.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Tabul’ka 20. Comirnaty Omicron XBB.1.5 registracné Cisla

Liekova forma Obal

Registra¢né Cislo

Jednodéavkové injekéné

. , EU/1/20/1528/028
lieckovky (zmrazené)
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/déavka injek¢na Ylacdavkove 1 ekclzne EU/1/20/1528/029
disperzia liekovky (zmrazené)
Viacdavkové injekcné
liekovky (uchovavané len | EU/1/20/1528/043
v chladnicke)
Qomquaty JN.130 n.n.kr.og{am.ov/c.lavlia injek¢na .Sk.lenven’e ne%plnevne EU/1/20/1528/030
disperzia v naplnenej injek¢énej strickacke injek¢né striekacky
Jednodavkové injekéné
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/déavka injek¢na liekovky EU/1/20/1528/032
disperzia Ylacdavkove injekéné EU/1/20/1528/033
lickovky

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 2020
Datum posledného predlzenia registracie: 10. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu.
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tabul’ka 1. Comirnaty JN.1 kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Davok na obal
(pozri Casti 4.2
Liekova forma Obal a 6.6) Obsah na davku
Viacdavkova Jedna davka (0,2 ml) obsahuje
Comirnaty JN.1 injek¢éna 10 mikrogramov bretovameranu,
10 mikrogramov/davk | liekovka 10 davok po 0,2 ml | mRNA ockovacej latky proti
a koncentrat na (0,4 ml) po nariedeni COVID-19 (s modifikovanym
injekénu disperziu (oranzové nukleozidom, zapuzdrena do
viecko) lipidovych nanocastic).

Bretovameran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5 konci produkovana
pomocou bezbunkovej transkripcie in vitro z prislusnych matric DNA, kodujtca ,,spike* (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron JN.1).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na injek¢nu disperziu (sterilny koncentrat).

Ockovacia latka Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injek¢nu disperziu je vo forme
bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Comirnaty JN.1 koncentrat na injek¢nt disperziu je indikovana na aktivnu imunizaciu
na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u dojciat a deti vo veku 6 mesiacov az

11 rokov.

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odpora¢aniami.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. 5 aZz menej ako 12 rokov)

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injek¢nu disperziu sa podava intramuskularne
po nariedeni ako jedna 0,2 ml davka pre deti vo veku 5 az 11 rokov, nezavisle od stavu
predchéadzajiuceho ockovania proti COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym ockované oCkovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré nedostali ockovaciu latku proti CODID-19
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injekcna disperzia sa podava intramuskularne ako primarna
ockovacia schéma 2 ddvok. Druhu dévku sa odporti¢a podat’ 8 tyzdiiov po prvej davke (pozri Casti 4.4
as.l).

Ak dieta dovfsi vek 5 rokov medzi ddvkami primarnej oCkovacej schémy, ma dokoncit’ primarnu
ockovaciu schému rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov s ukoncenou primdrnou ockovacou schémou proti
COVID-19

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
davka.

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré dostali 1 alebo 2 davky 3 ug 3-davkovej primarnej
ockovacej schémy

Na dokoncenie 3-davkovej primarnej ockovacej schémy sa mézu podat’ d’alSie davky oCkovacej latky
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka, Druhd davka sa mé podat’ 3 tyzdne po prvej davke, po ktorej
nasleduje tretia davka najskor 8 tyzdiov po druhej davke (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Tazko imunokompromitované osoby
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podl'a narodnych odporti¢ani podat’ d’alSie davky
(pozri Cast’ 4.4).

Zamenitelnost

Primarna oc¢kovacia schéma ockovacou latkou Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka moze
pozostavat’ z akejkol'vek predchadzajicej alebo aktualnej oCkovacej latky Comirnaty, avSak nesmie
prekrocit’ celkovy pocet ddvok potrebnych na primarnu o¢kovaciu schému. Primarna o¢kovacia
schéma sa mé podat’ len raz.

Zamenitelnost’ ockovacej latky Comirnaty s ockovacimi latkami proti COVID-19 od inych vyrobcov
nebola stanovena.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov neboli doteraz
stanoveng¢.

Spdsob podavania

Comirnaty JN.1 koncentrat na injek¢énu disperziu sa ma podavat’ intramuskularne po nariedeni (pozri
Cast’ 6.6).
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Oranzové viecko (10-ddavkova injekcna liekovka)

Po nariedeni obsahuju injek¢né lickovky s oranzovymvie¢kom Comirnaty JN.1 10 davok po 0,2 ml
ockovacej latky. Aby bolo mozné ziskat’ 10 davok z jednej injekénej liekovky, maji sa pouzivat’
injekené striekacky a/alebo ihly s malym mftvym priestorom. Kombinacia injek¢nej striekacky

s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti
Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt objem dostato¢ny na ziskanie 10 davok

z jednej injek¢nej lieckovky. Nezavisle od typu injekcnej strickacky a ihly:

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,2 ml oCkovacej latky.

o Ak zvysné mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,2 ml, injekénu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

U dojciat vo veku 6 az 12 mesiacov je odpori¢anym miestom podania injekcie anterolateralna oblast’
stehna. U 0s6b vo veku 4 rokov je odpora¢anym miestom podania injekcie anterolateralna oblast’
stehna alebo deltovy sval. U 0sdb vo veku 5 rokov a starSich je uprednostiiované miesto podania
deltovy sval ramena.

Ockovaciu latku nepodévajte injek¢ne intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injekénej striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim oc¢kovace;j latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny tykajuce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Vseobecné odporucania

Precitlivenost’ a anafylaxia
Boli hlasené pripady anafylaxie. Pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky
ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohl’ad.

Po oc¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu aspon 15 minit. Osobam, u ktorych po
predchadzajucej davke ockovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat’ d’alsia davka
ockovacej latky.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani o¢kovacou latkou Comirnaty. Tieto
ochorenia sa mozu objavit’ uz do niekol’kych dni po ockovani a vyskytli sa najméa pocas prvych 14 dni.
Boli pozorované Castejsie po druhom ockovani a ¢astejSie u mlad$ich muzov (pozri Cast’ 4.8).
Dostupné udaje naznacuju, Ze vacsina pripadov sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu
lie¢bu na jednotke intenzivnej starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. Ockované osoby (vratane rodi¢ov alebo opatrovatel'ov) maju byt’ poucené, aby okamzite

44



vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po o¢kovani objavia priznaky naznacujice myokarditidu alebo
perikarditidu, napriklad (akttna a pretrvavajtca) bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a lieCbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so Specialistami.

Reakcie spojené s uzkostou

Pri o¢kovani sa mézu v spojeni so samotnym procesom ockovania vyskytnut’ reakcie spojené

s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii spojenych so
stresom (napr. zavrat, palpitacie, zvySeny tep srdca, zmeny krvného tlaku, parestézia, hypestézia

a potenie). Reakcie spojené so stresom st docasné a vymizni samé. Osoby je potrebné poucit’, aby
oznamili priznaky poskytovatel'ovi o¢kovania za ucelom vyhodnotenia. Je dolezité urobit’ opatrenia na
zabranenie poranenia spdsobeného omdlievanim.

Subezné ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akutnym ochorenim s hori¢kou alebo akutnou
infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej horticke sa ockovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koaguldcie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach sa ma ockovacia latka podavat’ s opatrnostou u 0séb
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0sob s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou koagulacie
(ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0s6b sa moze po intramuskularnom podani vyskytnat
krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

Bezpecnost’ a imunogenicita boli v obmedzenom mnozstve posudené u imunokompromitovanych
0s0b vratane tych, ktori dostavaju lie€bu imunosupresivami (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). Uinnost o&kovacej
latky Comirnaty JN.1 mo6Ze byt u imunokompromitovanych oséb nizsia.

Trvanie ochrany
Trvanie ochrany vyvolanej o¢kovacou latkou nie je zname, ked’ze sa este stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych sktisaniach.

Obmedzenia ucinnosti ockovacej latky
Tak ako kazda ockovacia latka, ani ockovanie ockovacou latkou Comirnaty JN.1 nemusi chranit’
kazdého, kto ju dostane. Osoby nemusia byt chranené, kym neuplynie minimalne 7 dni po ockovani.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

Stubezné podavanie ockovacej latky Comirnaty JN.1 s inymi ockovacimi latkami sa neskiimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti o¢kovacej latky Comirnaty JN.1 pocas gravidity.
Existuju vsak obmedzené udaje z klinickych §tadii (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
Comirnaty u gravidnych ucastni¢ok. Vel’ké mnozstvo observa¢nych udajov od tehotnych Zien
ockovanych prvou schvéalenou o¢kovacou latkou Comirnaty v druhom a tretom trimestri nepreukézalo
zvysenie nepriaznivych vysledkov gravidity. Aj ked tdaje o vysledkoch gravidity po o¢kovani

v prvom trimestri su v suc¢asnosti obmedzené, nepozorovalo sa zvySené riziko potratu. Studie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé ucinky z hl'adiska gravidity, embryofetalneho
vyvinu, porodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). Na zaklade dostupnych udajov pre iné

varianty oCkovacej latky sa o¢kovacia latka Comirnaty JN.1 mdZe pouzivat pocas gravidity.
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Dojcenie

Nie su este k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.
Neocakéva sa vSak ziadny u¢inok u dojcenych novorodencov/dojciat, ked’Ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich Zien je zanedbateI'na. Pozorovacie tidaje od zien, ktoré po ockovani prvou
schvélenou ockovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov

u doj¢enych novorodencov/dojc¢iat. Comirnaty JN.1 sa mdZe pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uginky z hladiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Comirnaty JN.1 nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla, bicyklovat’ sa
a obsluhovat stroje. Niektoré z u€inkov uvedenych v Casti 4.8 vSak m6zu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla, bicyklovat’ sa alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ ockovacej latky Comirnaty JN.1 sa odvodzuje z bezpecnostnych tidajov predchadzajacich
ockovacich latok Comirnaty.

Prva schvalena ockovacia latka Comirnaty

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy

V analyze stadie 3 (fazy 2/3) bolo 2 176 dojéiat (1 458 dostalo prvu schvalenti ockovaciu latku
Comirnaty 3 pg a 718 dostalo placebo) vo veku 6 az 23 mesiacov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u dojciat vo veku 6 az 23 mesiacov, ktoré dostali akikol'vek davku
primarnej o¢kovacej schémy, zahfiiali podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 40 %), znizenu chut’ do
jedla (> 30 %), citlivost’ v mieste podania injekcie (> 20 %), zaCervenanie v mieste podania injekcie
a horacku (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy
V analyze stadie 3 (fazy 2/3) bolo 3 541 deti (2 368 dostalo ockovaciu latku Comirnaty 3 pga 1 173
dostalo placebo) vo veku 2 az 4 rokov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u deti vo veku 2 az 4 rokov, ktoré dostali akiikol'vek davku priméarnej
ockovacej schémy, zahfiali bolest’ v mieste podania injekcie a inavu (> 40 %), zaCervenanie v mieste
podania injekcie a horacku (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po 2 davkach

V studii 3 dostalo spolu 3 109 deti vo veku 5 az 11 rokov najmenej 1 davku prvej schvalenej
ockovacej latky Comirnaty a spolu 1 538 deti vo veku 5 az 11 rokov dostalo placebo. V Case analyzy
Studie 3 fazy 2/3 s idajmi az do ukoncenia zberu udajov 20. maja 2022 bolo 2 206 (1 481 dostalo
ockovaciu latku Comirnaty 10 pug a 725 dostalo placebo) deti sledovanych po dobu > 4 mesiace po
druhej davke v placebom kontrolovanom, zaslepenom obdobi sledovania. Vyhodnocovanie
bezpecnosti v tudii 3 este prebieha.

Celkovy bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov bol

podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich. NajCastejSimi
neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov, ktoré dostali 2 davky, boli bolest’ v mieste
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podania injekcie (> 80 %), tinava (> 50 %), bolest’ hlavy (> 30 %), zaCervenanie v mieste podania
injekcie a opuch (> 20 %), myalgia, triaska a hnacka (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posilniovacej davke

V podskupine stidie 3 dostalo spolu 2 408 deti vo veku 5 az 11 rokov posiliiovaciu ddvku ockovace;j
latky Comirnaty 10 pg aspoil 5 mesiacov (v rozsahu 5,3 az 19,4 mesiacov) po dokonceni priméarnej
ockovacej schémy. Analyza podskupiny Studie 3 fazy 2/3 sa zaklada na udajoch az do ukoncenia zberu
udajov 28. februara 2023 (median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca).

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
primarnej o¢kovacej schéme. Najcastej$imi neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov po
posiliovacej davke boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60%), unava (> 30 %), bolest” hlavy

(> 20 %), myalgia, triaska, zaCervenanie v mieste podania injekcie a opuch (> 10 %).

Dospievajuci vo veku 12 az 15 rokov - po 2 davkach

Do analyzy dlhodobého sledovania bezpecnosti v $tudii 2 bolo zahrnutych 2 260 dospievajucich

(1 131 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) vo veku 12 az 15 rokov. Z nich sa
1 559 dospievajucich (786 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 773 dostalo placebo) sledovalo

> 4 mesiace po druhej davke.

Celkovy bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich. NajCastej$imi
neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov, ktori dostali 2 davky, boli bolest

v mieste podania injekcie (> 90 %), tnava a bolest’ hlavy (> 70 %), myalgia a triaSka (> 40 %),
artralgia a pyrexia (> 20 %).

Ucastnici vo veku 16 rokov a starsi - po 2 davkach

V studii 2 dostalo spolu 22 026 Gcastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich najmenej 1 davku
ockovacej latky Comirnaty 30 pg a spolu 22 021 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich dostalo
placebo (vratane dospievajucich vo veku 16 a 17 rokov, v pocéte 138 v skupine s ockovacou latkou

a 145 v skupine s placebom). Spolu 20 519 Gcastnikov vo veku 16 rokov alebo starsich dostalo

2 davky ockovacej latky Comirnaty.

V case analyzy Stadie 2 s datumom ukonéenia zberu udajov 13. marca 2021 pre placebom
kontrolované, zaslepené obdobie sledovania az do datumov odslepenia ucastnikov bolo spolu 25 651
(58,2 %) ucastnikov (13 031 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 12 620 dostalo placebo) vo veku
16 rokov a starSich sledovanych po dobu > 4 mesiace po druhej davke. To zahinalo spolu

15 111 ucastnikov (7 704 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 7 407 dostalo placebo) vo veku 16 az
55 rokov a spolu 10 540 ucastnikov (5 327 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 5 213 dostalo
placebo) vo veku 56 rokov a starsich.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich, ktori dostali 2 davky,
boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 80 %), tnava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 50 %), myalgia

(> 40 %), triaska (> 30 %), artralgia (> 20 %), pyrexia a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %)

a mali zvy€ajne miernu alebo strednu intenzitu a do niekol’kych dni po podani ockovacej latky
ustlpili. Mierne niz$ia frekvencia prihod reaktogenity stuvisela s vy$$im vekom.

Bezpecnostny profil u 545 ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich dostavajucich ockovaciu latku
Comirnaty, ktori boli na zaciatku $tadie séropozitivni na SARS-CoV-2, bol podobny ako
bezpecnostny profil pozorovany v celkovej populacii.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po posiliiovacej davke

Podskupina ucastnikov v $tudii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z dospelych vo veku 18 az 55 rokov, ktori
ukon¢ili pévodnu 2-davkovi o¢kovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty
priblizne 6 mesiacov (rozsah 4,8 az 8,0 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol u ucastnikov, ktori
dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 8,3 mesiacov (rozsah 1,1 az 8,5 mesiacov)
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a 301 ucastnikov bolo sledovanych > 6 mesiacov po posiliiovacej davke do datumu ukoncenia zberu
udajov (22. november 2021).

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
2 davkach. Najc¢astejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 18 az 55 rokov boli bolest’

v mieste podania injekcie (> 80 %), tnava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia (> 30 %), triaSka
a artralgia (> 20 %).

V studii 4, placebom kontrolovanej §tidii hodnotiacej posiliitovaciu davku, dostali ucastnici vo veku
16 rokov a starsi zahrnuti zo Studie 2 posiliiovaciu davku Comirnaty (5 081 ucastnikov) alebo placebo
(5 044 ucastnikov) najmenej 6 mesiacov po druhej davke Comirnaty. Celkovo bol u ucastnikov, ktori
dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 2,8 mesiacov (rozsah 0,3 az 7,5 mesiacov) po
podani posiliiovacej davky v zaslepenom, placebom kontrolovanom obdobi sledovania do datumu
ukoncenia zberu udajov (8. februar 2022). Z nich sa 1 281 ucastnikov (895 dostalo o¢kovaciu latku
Comirnaty a 386 dostalo placebo) sledovalo > 4 mesiace po posiliiovacej ddvke ockovacej latky
Comirnaty. Neidentifikovali sa Ziadne nové neziaduce reakcie na ockovaciu latku Comirnaty.

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z 825 dospievajucich vo veku 12 az

15 rokov, ktori ukonc¢ili pévodnu 2-davkovu ockovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku
Comirnaty priblizne 11,2 mesiacov (rozsah 6,3 az 20,1 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol

u ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 9,5 mesiacov (rozsah 1,5 az
10,7 mesiacov) na zaklade tidajov az do ukoncenia zberu udajov (3. novembra 2022). Neidentifikovali
sa ziadne nové neziaduce reakcie na o¢kovaciu latku Comirnaty.

Posilniovacia davka po primarnej ockovacej schéme inou schvalenou ockovacou latkou proti
COVID-19

V 5 nezavislych studiach o pouzivani posiliiovacej davky Comirnaty u osdb, u ktorych sa dokoncila
primarna o¢kovacia schéma inou schvalenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna
posilnovacia davka), sa neidentifikovali ziadne nové bezpecnostné rizika (pozri Cast’ 5.1).

Ockovacia latka Comirnaty prisposobend na variant omikron

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po 2 davkach

V 2 skupinach stadie 6 (fazy 2/3, skupiny 1 a 2) dostalo 604 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov, ktori neboli predtym oc¢kovani ockovacou latkou proti COVID-19, 2 davky ockovacej
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pug. U tcastnikov bol median ¢asu sledovania 8,5 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u t€astnikov vo veku 6 mesiacov az menej ako 23 mesiacov bola
znizena chut’ do jedla, ospalost’ a podrazdenost’ (> 20 %) a citlivost’ v mieste podania injekcie
> 10 %).

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po najmenej 3 davkach

V 3 skupinach stadie 6 (fazy 1) dostalo 95 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov najmenej

1 davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 pg (n =33), 6 pg (n =29)
alebo 10 pg (n = 33), podant1 0., 3. a 11. tyzden. U Gcastnikov bol median ¢asu sledovania

13 mesiacov po tretej davke.

Najcastejsie neziaduce reakcie u €astnikov, ktori dostali 10 pug 3-davkovu ockovaciu schému bola
podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 50 %), citlivost’ v mieste podania injekcie a nizena chut’ do jedla
(> 30 %), zacervenanie (> 20 %) a opuch (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke

V 2 skupinach stadie 6 (fazy 2/3, skupiny 4 a 5) dostalo 688 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori
neboli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, jednu davku ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u i€astnikov vo veku 2 az 4 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie a inava (> 20 %) a bolest” hlavy (> 10 %).
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Detivo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke

V podskupine stidie 6 (podstudia E, fazy 2/3) dostalo 310 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
neboli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, 1 davku ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5. U tcastnikov bol median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 40 %),
unava, bolest’ hlavy a bolest’ svalov (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posilnovacej davke (stvrtej
davke)

V podskupine stadie 6 (fdza 3) dostalo 113 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori dokon¢ili 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ng) 2,6 az 8,5 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali
posiliovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol medidn
Casu sledovania 6,3 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %) a myalgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posiliiovacej davke ockovacou latkou Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (Stvrta davka)

V podskupine stadie 5 (fAzy 2/3) dostalo 107 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov, 313 ucastnikov vo
veku 18 az 55 rokov a 306 ucastnikov vo veku 56 rokov a starSich, ktori dokoncili 3 davky ockovacej
latky Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrtd davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (15/15 pg) 5,4 az 16,9 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku
(Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol median ¢asu sledovania
najmenej 1,5 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najc¢astejsSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 12 rokov a starSich boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 60 %), unava (> 50 %), bolest” hlavy (> 40%), myalgia (> 20 %), triaska (> 10 %)
a artralgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posiliiovacej davke ockovacou latkou Comirnaty Omicron
XBB.1.5 (stvrta alebo dalsSie davky)

V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 412 Gc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori dostali
najmenej 3 davky schvalenej mRNA ockovacej latky proti COVID-19, posilhovaciu davku (Stvrta
alebo d’alsiu davku) ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 2,0 az 24,1 mesiaca po 3. davke.
U tucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrti alebo d’alsiu davku) oc¢kovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o¢kovacich latok Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 311 Gc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori boli na
zaciatku Stidie povazovani za pozitivnach na SARS-CoV-2 a neboli predtym oc¢kovani ockovacou
latkou proti COVID-19 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tc€astnikov bol
median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o€kovacich latok Comirnaty. NajcastejSimi neziaducimi reakciami

49



u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), inava (> 30 %), bolest’ hlavy (> 20 %),
myalgia, hnacka, artralgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.I
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 216 uc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 a median casu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty. Najcastej$§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 18 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 102 uc¢astnikov vo veku 18 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 a median Casu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o¢kovacich latok Comirnaty. Naj¢astej§imi neziaducimi reakciami
u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), tinava (> 40 %), bolest’ hlavy a myalgia

20 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii v klinickych §tididch s o¢kovacou latkou Comirnaty a zo

skusenosti po uvedeni lieku na trh s o¢kovacou latkou Comirnaty u 0s6b vo veku 6 mesiacov

a starSich

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych $tadii a skiisenosti po schvaleni lieku st uvedené
nizsie podla nasledujucich kategorii frekvencie: vel'mi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej
casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych udajov).

Tabulka 2. NeZiaduce reakcie z klinickych skusani s o¢kovacou latkou Comirnaty a zo
skiisenosti po uvedeni lieku na trh s o¢kovacou latkou Comirnaty u osob vo veku

6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Casté

lymfadenopatia®

Poruchy imunitného systému

menej Casté

reakcie z precitlivenosti (napr. vyrazka®,
pruritus, urtikaria®, angioedém®)

nezname

anafylaxia

Poruchy metabolizmu a vyzivy

menej Casté

znizen4 chut’ do jedla®

Psychické poruchy

vel'mi Casté

podrazdenost™

menej Casté

nespavost’

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

bolest’ hlavy, ospalost™

menej Casté

zavrat®, letargia

zriedkavé

akutna periférna paralyza tvare®

nezname

parestézia®, hypestézia®

Poruchy srdca

vel'mi zriedkavé

myokarditida®, perikarditida®

Poruchy gastrointestinalneho traktu

vel'mi Casté

hnackas

Casté

nevolnost’, vracanie®™

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

menej Casté

hyperhidréza, no¢né potenie

nezname

multiformny erytém®

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

vel'mi Casté

artralgia, myalgia

menej Casté

bolest’ v kon&atine"

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

nezname

silné menstruac¢né krvacanie'
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Celkové poruchy a reakcie v mieste | vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie",
podania citlivost’ v mieste podania injekcie®,

inava, triaSka, pyrexia', opuch v mieste
podania injekcie

Casté zalervenanie v mieste podania injekcie®

menej Casté asténia, malatnost’, pruritus v mieste
podania injekcie

nezname rozsiahly opuch ockovanej koncatiny?®,

opuch tvare’

o a0 o

=

T
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U ucastnikov vo veku 5 rokov a starsich sa hlasila vyssia frekvencia vyskytu lymfadenopatie po posiliiovace;j
(£2,8 %) davke v porovnani s primarnymi (< 0,9 %) davkami oc¢kovacej latky.

Kategoria frekvencie pre vyrazku bola ¢asté u ti€astnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.

Kategoria frekvencie pre urtikariu a angioedém bola zriedkavé.

Kategoria frekvencie pre znizenu chut’ do jedla bola vel'mi casté u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.
Podrazdenost’, citlivost’ v mieste podania injekcie a ospalost’ sa vyskytli len u ucastnikov vo veku 6 az

23 mesiacov.

Pocas obdobia sledovania bezpecnosti v ramci klinického skusania az do 14. novembra 2020 bola hlasena
akutna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u Styroch ucastnikov v skupine s mRNA ockovacou latkou
proti COVID-19. Nastup reakcie bol 37. den po 1. davke (G¢astnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. deil po

2. davke. V skupine s placebom sa nehlasili Ziadne pripady akttnej periférnej paralyzy (alebo ochrnutia)
tvére.

Neziaduca reakcia zistena po uvedeni lieku na trh.

Tyka sa ruky, do ktorej bola podana ockovacia latka.

Po druhej davke sa pozorovala vyssia frekvencia pyrexie v porovnani s prvou davkou.

Vo faze po uvedeni na trh bol hlaseny opuch tvare u o¢kovanych os6b s anamnézou podania injekcie

s dermatologickym vypliiovym materidlom.

Zacervenanie v mieste podania injekcie sa vyskytlo s vy$Sou frekvenciou (vel'mi ¢asto) u ticastnikov vo veku
6 mesiacov az 11 rokov a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 roky a starSich.

Predpoklada sa, Ze vic¢Sina pripadov nie je zdvazna a je docasna.

. Kategoria frekvencie vracania bola vel'mi ¢asta u gravidnych Zien vo veku 18 rokov a star$ich

a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 roky az 18 rokov.

Osobitné populacie

Dojcata narodené gravidnym ucastnickam — po 2 davkach ockovacej latky Comirnaty

V stadii C4591015 (Stadia 9), placebom-kontrolovanej §tadii fazy 2/3, sa hodnotilo celkovo

346 gravidnych tcastni¢ok, ktoré dostali o¢kovaciu latku Comirnaty (n = 173) alebo placebo
(n=173). Dojcata (Comirnaty n = 167 alebo placebo n = 168) sa hodnotili do 6 mesiacov. Neboli
zistené ziadne obavy o bezpec¢nost’, ktoré by sa dali pripisat’ ockovaniu matiek vakcinou Comirnaty.

Imunokompromitovani ucastnici (dospeli a deti)

V stadii C4591024 (stadia 10) dostalo ockovaciu latku Comirnaty celkovo
124 imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 roky a starSich (pozri Cast’ 5.1).

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida a perikarditida

Zvysené riziko myokarditidy po ockovani ockovacou latkou Comirnaty je najvyssie u mladSich muzov
(pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, eurdpskych, farmako-epidemiologickych stidiach sa urcilo zvySené riziko u
mlads$ich muzov po druhej davke ockovacej latky Comirnaty.

Z jednej Stadie vyplynulo, zZe v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12-29 rokov
vyskytlo priblizne o0 0,265 (95 % IS: 0,255-0,275) pripadov myokarditidy na 10 000 osdb viac ako u
neexponovanych osob. V d’alSej stidii sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku
1624 rokov vyskytlo 0 0,56 (95 % IS: 0,37-0,74) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u
neexponovanych 0sob.
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Obmedzené udaje naznacujt, ze riziko myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani o¢kovacou latkou
Comirnaty je u deti vo veku 5 az 11 rokov niZsie ako vo veku 12 az 17 rokov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skiiSaniach a zo sktisenosti po uvedeni lieku na trh sa hlésili vyssie ako odporticané
davky ockovacej latky Comirnaty. Vo vSeobecnosti boli neziaduce prihody hlasené pri predavkovani

podobné znamemu profilu neziaducich reakcii o¢kovacej latky Comirnaty.

V pripade predavkovania sa odportuca sledovanie zivotnych funkcii a pripadne symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oCkovacie latky, virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus ucinku

Mediatorova RNA s modifikovanym nukleozidom v oc¢kovacej latke Comirnaty je zapuzdrena

v lipidovych nanocasticiach, ktoré umoziuju dopravenie nereplikujiicej sa RNA do hostitel'skych
buniek na priamu docasnu expresiu S antigénu virusu SARS-CoV-2. mRNA koéduje S protein plnej
dizky, ukotveny v membrane, s dvoma bodovymi muticiami v ramci centralnej $piraly. Mutacia
tychto dvoch aminokyselin na prolin uzamyka S protein v antigénne uprednostiovanej pred-fiznej
konformécii. OCkovacia latka vyvolava odpoved vo forme tvorby neutralizujucich protilatok ako aj
bunkovll imunitna odpoved’ na ,,spike* (S) antigén, o moze prispievat’ k ochrane pred ochorenim
COVID-19.

Ud¢innost’

Ockovacia latka Comirnaty prispésobend na variant omikron

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 2 davkach ockovacej latky
Comirnaty Omicron XBB.1.5 u predtym neockovanych 0séb

V analyze podskupiny $tadie 6 bolo 367 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali
2 davky ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg, porovnavanych s 234 icastnikmi vo
veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri 3 pg davky ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB.1.5. U ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 2 davky ockovacej latky
Comirnaty 10 pg a Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 3 davky ockovacej
latky Comirnaty 3 ug, bolo na zaciatku Studie 64,6 % a 64,5% pozitivnych na SARS-CoV-2,

v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede u ucastnikov, ktori dostali dve 10 pg
davky, s Gcastnikmi, ktori dostali tri 3 pg davky. Kritéria immunobridgingu boli splnené pre GMR aj
miery sérologickej odpovede (tabulka 3).

52


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

TabulPka 3.Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnych poctoch icastnikov so
sérologickou odpoved’ou — podstiadia A Stadie 6, ucastnici skupiny 1 fazy 2/3
(1 mesiac po 2. davke) oproti ucastnikom skupiny 3 (1 mesiac po 3. davke) —
populacia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstadia A Studie 6
skupina 1
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
skupina 3
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 10 pg/3 pg

Neutralizaény test
SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT® GMR*
- NT50 (titer)* n® (95 % 1S9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 8 831,8 6 026,8 1,51
titra (GMT) 367 | (7785,3;10018,9) | 234 | (5192,4;6995,2) (1,25; 1,82)¢
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95 % IS Nf (95 % ISY) %! (95 % IS))
50 % neutralizaény 335(95,2) 211 (94,2)
titer 352 (92,4;97,2) 224 (90,3; 96,9) 1.28 (-2,69; 5,26)¢

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie (lower limit of quantitation), NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po ockovani
>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..
a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (skupina 1 — skupina 3) a prislusnych IS na zadklade modelu linearnej regresie s logaritmicky
transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym statusom po zacati Stidie
a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Non-inferiorita na zadklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy

odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase
pred ockovanim ako aj v ur¢enom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoétu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podl’a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (skupina 1 — skupina 3). Median vychodiskovych neutraliza¢nych titrov sa vypocital na

zaklade zdruzenych tidajov v 2 porovnavanych skupinach vsetkych ucastnikov.

j- 2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podl'a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentualny podiel.

k. Non-inferiorita na zaklade rozdielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola doln4 hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou

>-10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 3 davkach ockovacej latky
Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 u predtym neockovanych osob

V analyze §tadie 6 (fazy 1) dostalo 57 G€astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov v populacii,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, 3-davkovu ockovaciu schému s o¢kovacou latkou
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Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 ug (n=20), 6 ug (n=19) alebo 10 ug (n = 18)
podanej v 0., 3. a 11 tyzdni. Udaje imunogenity po Gvodnej 3-davkovej o&kovacej schéme u tychto
skupin boli popisne porovnané pre referencny kmen a variant omikron BA.4/BA.S s historickou
porovnavacou skupinou, v ktorej dostali i¢astnici vo veku 6 mesiacov az 4 rokov 3 davky
monovalentnej ockovacej latky Comirnaty Original 3 pg v podobnom rezime.

U tucastnikov v populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, boli pozorované hodnoty
GMT proti kmetiu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmetiu vo v§eobecnosti podobné pre 3 pg,

6 pg a 10 pg 1 mesiac po 2. davke a 1 mesiac po 3. davke. U ucastnikov boli preukazané vysoké miery
sérologickej odpovede (> 92,9 % proti kmeniu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmenu) u skupin

s 3 ng, 6 ug a 10 ug. Miery sérologickej odpovede sa zvysovali s uroviiou davky, pricom najvyssie
miery sa pozorovoali v skupinach so 6 pg a 10 pg.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB. 1.5 u predtym neockovanych osob

V analyze podkupiny zo $tudie 6 bolo 470 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s 234 ucastnikmi vo veku

6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri 3 ug davky ockovacej
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tc¢astnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty, a i¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri
3 ng davky ockovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 93,4 % a 64,5 % pozitivnych na
SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)

a miery sérologickej odpovede u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku

s ucastnikmi vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri
3 pg davky. Kritérium immunobridgingu bolo splnené pre GMR, avSak $tatistické kritérium pre mieru
sérologickej odpovede bolo len tesne nesplnené. Dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel

v percentualnych podieloch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou je < -10 % (-11,92) (tabulka 4).
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Tabul’ka 4. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnych poctoch
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou - podstidia A Stidie 6, icastnici
skupiny 4 fazy 2/3 (1 mesiac po 1. davke) oproti uc¢astnikom skupiny 3
(1 mesiac po 3. davke) — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

Podstudia A Studie 6

Podstidia A Stadie 6
odstudia A studie vek 2 a7 4 roky Comirnaty

Podstudia A Studie 6 skupina 3

skupina 4 vek 6 mesiacov a (Omicron XBB.1.5)
vek 2 aZ 4 roky 23 mesiacov 10 pg/6 mesiacov azZ 2 roky
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 3pg
Neutralizaény
test SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT* GMR*
- NT50 (titer)® n® (95 % IS9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 6 620,0 58954 1,12
titra (GMT) 470 | (5802,8;,7552,3) | 53 | (4671,2;7440,5) (0,86; 1,47)°
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95% ISh) Nf (95 % ISM) %! (95 % ISj)
50 % neutralizacny 417 (91,0) 53 (100,0)
titer 458 (88,1;93,5) 53 (93,3; 100,0) -8,95 (-11,92; -2,12)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Utastnici bez dokazu predchadzajucej infekcie past SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 3. davke zo

skupiny 3 boli definovani ako negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po

3. davke, s negativnym vysledkom NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v ramci Stadie pri 1. davke, 2. davke a 3.

davke a pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 3. davky zo vzorky krvi a ktori nemali

COVID-19 v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povaZzuje za sérologick( odpoved..

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).

b. n=pocetucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az 23 mesiacov) a prislusnych
IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia).

e. Non-inferiorita na zaklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy
odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
pred ockovanim ako aj v ur¢enom case odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

i.  Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az
23 mesiacov).

j. 2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metoddy pre rozdiel v podieloch vyjadreny
v percentach.

k. Non-inferiorita na zdklade rozielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola dolna hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou
>-10 %.
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Imunogenita u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty

Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny zo $tidie 6 bolo 302 ucastnikov predtym neockovanych ockovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, porovndvanych s ucastnikmi, ktori uz boli o¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19 vo
veku 12 az 82 rokov a ktori dostali jednu 30 pg davku ockovacej latky Comirnaty XBB.1.5

v podskupine podstadie A stadie 13. U ucastnikov predtym neockovanych oc¢kovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty

a ucastnikov uz predtym ockovanych ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 az 82 rokov, ktori
dostali jednu 30 pg davku oc¢kovacej latky of Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 98,9 % a 99,3 %
pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)
a miery sérologickej odpovede (definované ako najmenej 4-nasobné zvySenie oproti vychodiskovému
stavu) u predtym neockovanych ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov s ti€astnikmi predtym ockovanymi
ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 rokov a star$ich. Kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj miery sérologickej odpovede (tabulka 5).

Tabulka 5. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnych poctoch
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou — ucastnici podstidie E Studie 6
k ucastnikom podstiadie A Stidie 13 1 mesiac po ockovani v ramci Studie —
populicia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstidia E Studie 6
5 az 11 rokov Comirnaty
(Omicron XBB.1.5)
Podstudia E studie 6 | PodStudia A $tadie 13 | 10 pg/podstidia A Stadie 13
vek 5 az 11 rokov vek > 12 rokov vek > 12 rokov
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 30 pg 30 pg
Neutraliza¢ny
test
SARS-CoV-2
Omicron
XBB.1.5 - GMT* GMT* GMR!
NTS50 (titer)® n® (95 % 1S9 n® (95 % IS9) (95 % 1S9
Geometricky
priemer 50 %
neutraliza¢ného 5930,5 4 006,4 1,81
titra (GMT) 285 | (5283.,8; 6 656,4) | 302 |(3438,3;4668,4) (1,51; 2,16)°
Miera n# (%) n (%) Rozdiel
sérologickej Nf (95 % IS") Nf (95 % IS") %! (95 % 1ISY)
odpovede (%)
pre 50 %
neutralizacny 253 (88,8) 231 (77,0)
titer 285 (84,5; 92,2) 300 (71,8; 81,6) 8,97 (3,91; 14,02)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolné hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany

koronavirusom 2.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovane;j testovacej platformy
v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v urcenom case

odberu vzorky.
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c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — §tudia 13, vek 12 rokov a starsi) a prislusnych IS na zdklade modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym
statusom po zacati Stidie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR bol > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case
pred ockovanim ako aj v urenom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podrla kategorie neutraliza¢nych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — §tudia 13, vek 12 rokov a star$i). Median vychodiskovych
neutralizacnych titrov sa vypocital na zaklade zdruzenych tdajov v 2 porovnavanych skupinach.

j- 2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podla kategorie neutraliza¢nych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentudlny podiel.

k. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre upraveny rozdiel
percentualneho podielu Géastnikov so sérologickou odpovedou vyssi ako -10,0 %.

Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke (stvrtej davke)

V analyze podskupiny $tadie 6 dostalo 103 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori predtym
absolvovali 2-ddvkovu primarnu ockovaciu schému a posiliiovaciu davku oc¢kovacej latky Comirnaty,
posilnovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5. Vysledky
zahfaju udaje imunogenity z porovnavanej podskupiny t¢astnikov vo veku 5 az 11 rokov v stadii 3,
ktori dostali 3 davky ockovacej latky Comirnaty. Z i¢astnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali
Stvrta davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ti¢astnikov vo veku 5 az

11 rokov, ktori dostali tretiu davku o¢kovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 57,3 %

a 58,4 % pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Imunitna odpoved’ 1 mesiac po posiliiovacej davke (Stvrtej davke) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 vyvolala vo vSeobecnosti podobné neutraliza¢né titre Specifické pre variant
omikron BA.4/BA.5, ako su titre v porovnavanej skupine, ktora dostala 3 davky ockovace;j latky
Comirnaty. Ockovacia latka Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 tieZ vyvolala podobné titre
Specifické pre referencny kmen, ako su titre v porovnavanej skupine.

Vysledky imunogenity ockovacej latky po posiliiovacej davke u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov st
uvedené v tabulke 6.
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Tabulka 6. Stadia 6 — Pomer geometrického priemeru a geometrické priemery titrov —
ucastnici s dokazom alebo bez dokazu infekcie — vo veku 5 az 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Skupina o¢kovacej latky (podPla priradenia/randomizacie)
Studia 6
Comirnaty
(Original/Omicron Stidia 3 Stidia 6
BA.4/BA.S) Comirnaty Comirnaty
10 png 10 png (Original/Omicron
Casovy 4. davka a 3.davkaa BA.4/BA.5)/Comirnaty
Neutraliza¢ny bod 1 mesiac po 4. davke 1 mesiac po 3. davke 10 pg
test odberu GMT* GMT* GMR!*
SARS-CoV-2 | vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°) (95 % ISY
Omikron ) Pred ’ 488.,3 248,3 )
BA 4-5 - NT50 oc¢kovanim| 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
(titer)® . 2189.9 1393,6 1,12
1 mesiac | 102 | (1 742,8;2 751,7) 113 (1175,8;1651,7) (0,92; 1,37)
Referencny Pred 2 904,0 13231 )
. oc¢kovanim| 102 | (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)
kmen - NT50
(titer)® ' 82459 7235,1 )
1 mesiac | 102 | (7 108,9; 9 564,9) 113 (6331,5; 8 267,8)

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer (geometric mean titre), LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, LS = najmensi §tvorec (least square), N-vizba
= SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom Case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod

hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS pre test
a prislusnych IS na zaklade analyzy logaritmicky transformovanych vysledkov testu pouzitim modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutralizaénymi titrami, infekénym
statusom po zacati Studie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke
s 384 jamkami (poévodny kmen [USA-WA1/2020, izolovany v januari 2020] a omikron B.1.1.529

subvariant BA.4/BA.S).

Imunogenita u ucastnikov bez predchadzajiiceho ockovania vo veku 12 rokov a starsich — po jednej

davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny stadie 13 bolo 302 ucastnikov bez predchadzajuceho ockovania vo veku

12 rokov a starsich, ktori boli na za¢iatku $tidie povazovani za pozitivnych na SARS-CoV-2 a ktori
dostali 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s u€astnikmi, ktori
dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latke
proti COVID-19. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej predtym nebola
podané ockovacia latka, bol median veku 36,0 roka a pozostavala zo 62,6 % belochov a 50,7 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu a ktorej predtym bola podana ockovacia latka (n = 296), bol median veku 55 rokov

a pozostavala zo 79,4 % belochov a 18,6 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického pévodu.

Neutraliza¢né titre proti kmeniu omikron XBB.1.5 sa oproti vychodiskovému stavu zvySovali do

1 mesiaca po ockovani v ramci §tadie a boli vysSie u ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 ako jednu davku v porovnani s Gcastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19. Non-
inferiorita bola splnena o sa tyka pomeru geometrického priemeru (GMR) neutraliza¢nych titrov voci
kmenu omikron XBB.1.5 a rozdielu v sérologickej odpovedi na kment XBB.1.5 u ti€astnikov bez
predchadzajuceho ockovania v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty
Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (tabulka 7).
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TabulPka 7. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnej hodnote icastnikov so
sérologickou odpoved’ou —ucastnici bez predchadzajiceho o¢kovania a podskupina
predtym ockovanych ucastnikov v Studii 13 — populicia, u ktorej bolo mozné

enitu

vyhodnotit’ imuno

Skupina ockovacej latky (podl’a priradenia)

Porovnanie skupin

Ucastnici bez

predchadzajuceho
Utastnici bez ockovania
predchadzajuceho Predtym ockovani Comirnaty
ockovania ucastnici Omicron XBB.1.5 30 pg/
Comirnaty Comirnaty predtym ockovani téastnici
Omicron XBB.1.5 Omicron XBB.1.5 Comirnaty
30 pg 30 pg Omicron XBB.1.5 30 pg
Neutralizaény test
SARS-CoV-2 Casovy bod
omikron XBB.1.5 odberu GMT* GMT* GMR¢
- NT50 (titer)® vzorky? n® (95 % IS°) n’ (95 % 1S9 (95 % ISY
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaény titer 43734 2915,7 1,93
(GMT) 1 mesiac 299 | (3757,1;5090,9) 296 [(2462,4;3452,5) (1,52;2,44)"
Casovy bod
odberu n" (%) n" (%) Rozdiel
vzorky® N¢ (95 % 1ISY) Ne (95% ISH % (95 % IS4
Miera sérologickej
odpovede (%) pre
50 % neutralizacny 253 (84,9) 218 (73,9)
titer 1 mesiac 298 (80,3; 88.8) 295 (68,5; 78,8) 7,31 (1,34; 13,28)!

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer,
LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom

vyvolany koronavirusom 2.

a.  Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky.
c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako

0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a prislusnych 2-strannych 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych
najmensSich $tvorcov a prislusnych IS na zaklade modelu linearnej regresie s vychodiskovymi vysledkami testu
(logaritmicka stupnica), vekom a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

o

Foom s @ oo

NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitraénej dosticke s 384 jamkami
(omicron subvariant XBB.1.5).

Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67.

N = pocet Gcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.

n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom Case odberu vzorky.
Presny 2-stranny IS je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach.
2-stranny IS je odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy a stratifikovany podla kategorie

neutralizaénych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median) a vekovej skupiny (< median, > median). Median
vychodiskovych neutralizaénych titrov a median veku sa vypoditali na zéklade zdruzenych tidajov v 2 porovnavanych

skupinach.

I.  Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentualnych hodnotach
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou > -10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty

Omicron JN.1

V analyze podskupiny stidie 13 bolo 212 ti¢astnikov vo veku 12 rokov a starsich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1, porovnavanych s 200 t¢astnikmi, ktori dostali o¢kovaciu
latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19.
V populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej bola podana ockovacia latka
Comirnaty Omicron JN.1, bol median veku 54,5 roka a pozostavala zo 69,3% belochov a 23,1 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu, 87,3 % bolo na zaciatku Stidie pozitivnych na
SARS-CoV-2 a 89,2 % dostalo predtym ockovaciu latku proti COVID-19.
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Neutraliza¢né titre a sérologicka odpoved’ vo¢i kmenu omikron JN.1 alebo omikron XBB.1.5
u ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron JN.1 alebo Comirnaty Omicron

XBB.1.5, su uvedené v tabul’ke 8.

Tabul’ka 8. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel u¢astnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty JN.1 alebo Comirnaty XBB.1.5 — u¢astnici vo veku 12 rokov
a starsi — populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron JN.1 Omicron XBB.1.5
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % IS9) b (95 % IS°)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 « . 211 190.4 198 155,5
— omikron JN.1 - NT50 (titer)? pred okovanim (153,6; 235.9) (126,6; 190,8)
1 mesiac 212 22033 199 1133,8
(1 855,72 616,0) (950,7; 1 352.2)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 N . 212 290,3 200 219,2
— omikron XBB.1.5 - NT50 pred okovanim (233,0; 361,6) (177.5; 270,7)
(titer)® 1 mesiac 212 2364,4 200 2 848,1
(1917,4,2915,6) (2341,9; 3 463,8)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutralizaény titer odberu né (%) né (%)
vzorky? Nf (95 % ISY NP (95 % ISM)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 211 149 (70,6) 197 129 (65,5)
— omikron JN.1 - NT50 (titer)¢ (64,0; 76,7) (58,4;72,1)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 212 128 (60,4) 200 164 (82,0)
— omikron XBB.1.5 - NT50 (53,5; 67,0) (76,0; 87,1)
(titer)®

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, NTS0 = 50 % neutraliza¢ny titer,

SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny cas odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase odberu
vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant JN.1).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant XBB.1.5).

f. N =pocet Gcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom ¢ase pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom case odberu vzorky.

h.  Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty
Omicron KP.2

V analyze podskupiny stidie 13 bolo 100 ti¢astnikov vo veku 18 rokov a starsich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2, porovnavanych so 194 G¢astnikmi, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu
a ktorej bola podana ockovacia latka Comirnaty Omicron KP.2, bol median veku 55,0 rokov

a pozostavala zo 75,0 % belochov a 15,0 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu,

91,0 % bolo na zaciatku Studie pozitivnych na SARS-CoV-2 a 90,0 % dostalo predtym ockovaciu
latku proti COVID-19.

Neutraliza¢né titre a sérologicka odpoved’ vo¢i kmenu omikron KP.2 a omikron JN.1 u G¢astnikov,

ktori dostali o¢kovaciu latku Comirnaty Omicron KP.2 alebo Comirnaty Omicron JN.1, st uvedené
v tabul’ke 9.
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TabulPka 9. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel ucastnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty KP.2 alebo Comirnaty JN.1 — i¢astnici vo veku 18 rokov
a stars§i — populicia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron KP.2 Omicron JN.1
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 | pred o¢kovanim | 99 207,6 194 78,3
— omikron KP.2 — NT50 (titer)? (150,05 287,4) (64,2; 95,6)
1 mesiac 100 2 256,5 194 873,3
(1 660,2; 3 067,0) (706,1; 1 080,2)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 pred o¢kovanim | 100 492,5 194 185,1
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (359,8, 674,0) (148,1; 231,4)
1 mesiac 100 4319,5 194 2 088,6
(3 280,7; 5 687,2) (1743,9; 2 501,5)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutraliza¢ny titer odberu né (%) né (%)
vzorky” Nf (95 % IS NP (95 % IS
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 99 76 (76,8) 194 130 (67,0)
— omikron KP.2 — NT50 (titer)¢ (67,2; 84,7) (59,9; 73,6)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 100 64 (64,0) 194 137 (70,6)
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (53,8;73.4) (63,7, 76,9)

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer,

SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase odberu
vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant KP.2).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant JN.1).

f. N =pocet Gcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty stt menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Comirnaty

Stadia 2 je multicentrickd, medzinarodna, randomizovana, placebom kontrolovana, pre pozorovatel'ov
zaslepena Stidia fazy 1/2/3 na stanovenie davky, vyber kandidatov na ockovaciu latku a stanovenie
ucinnosti u ucastnikov vo veku 12 rokov a starSich. Randomizécia bola stratifikovana podla veku: vek
12 az 15 rokov, vek 16 az 55 rokov alebo vek 56 rokov a viac, pricom minimalne 40 % tcastnikov
bolo vo vekovej skupine > 56 rokov. Z ucasti na stadii boli vyli¢eni imunokompromitovani G¢astnici
a ti, ktori mali v minulosti klinicky alebo mikrobiologicky diagnostikovany COVID-19. Ugastnici

s prebiehajlicim stabilnym ochorenim definovanym ako ochorenie, ktoré si nevyzaduje vyznamnu
zmenu lieby ani hospitalizaciu z dovodu zhorSenia ochorenia pocas 6 tyzdnov pred zaradenim, boli
do tejto stadie zahrnuti, ako aj ucastnici so znamou stabilnou infekciou virusom l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virusom hepatitidy C (HCV) alebo virusom hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u vicastnikov vo veku 16 rokov a starsich - po 2 davkach

V casti fazy 2/3 studie 2 bolo na zaklade idajov zozbieranych do 14. novembra 2020 priblizne

44 000 ucastnikov rovnomerne randomizovanych do skupin, ktoré dostali 2 davky prvej schvalenej
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 alebo placebo. Analyzy G¢innosti zahrnali ucastnikov, ktori
dostali druhtt davku ockovacej latky v intervale 19 az 42 dni po ich prvom oc¢kovani. Vacsina (93,1 %)
ockovanych 0sob dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke. Je planované sledovanie Gcastnikov
po dobu az 24 mesiacov po 2. davke na ucely hodnoteni bezpec¢nosti a Gi¢innosti proti ochoreniu
COVID-19. V Kklinickej studii sa vyzadovalo, aby sa u u¢astnikov pri podani bud’ placeba alebo
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 dodrzal interval minimalne 14 dni pred a po podani
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ockovacej latky proti chripke. V klinickej $tadii sa vyzadovalo, aby sa u ucastnikov pri podani bud’
placeba alebo mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 dodrzZal interval minimalne 60 dni pred alebo
po podani krvnych/plazmovych produktov alebo imunoglobulinov v ramci obdobia do ukoncenia
studie.

Populécia na analyzu priméarneho ciel'ového ukazovatel'a u€innosti zahfiiala 36 621 Gcastnikov vo
veku 12 rokov a starsich (18 242 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19

a 18 379 v skupine s placebom), u ktorych nebol do doby 7 dni po druhej davke zisteny dokaz
predchadzajiicej infekcie virusom SARS-CoV-2. Dalej, 134 ticastnikov bolo vo veku medzi 16 az
17 rokov (66 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a 68 v skupine s placebom)

a 1 616 ucastnikov bolo vo veku 75 rokov a starSich (804 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti
COVID-19 a 812 v skupine s placebom).

V case primarnej analyzy ucinnosti boli u¢astnici sledovani z hl'adiska symptomatického COVID-19
po dobu spolu 2 214 osoborokov v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a po dobu
spolu 2 222 osoborokov v skupine s placebom.

U 1ucastnikov ohrozenych zdvaznym priebehom COVID-19 vratane tych s 1 alebo viacerymi
komorbiditami, ktoré¢ zvysuju riziko zavazného priebehu COVID-19 (napr. astma, index telesnej
hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?, chronické ochorenie pl'ic, diabetes mellitus, hypertenzia), sa nevyskytli
ziadne vyznamné klinické rozdiely v celkovej ti¢innosti ockovacej latky.

Informacie o ucinnosti ockovacej latky st uvedené v tabul’ke 10.
Tabul’ka 10. U&innost’ o¢kovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. diavke podl’a

vekovych podskupin - uéastnici bez dékazu infekcie do 7 dni po
2. davke - populacia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ a¢innost’ (7 dni)

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u uc¢astnikov bez dokazu predchadzajucej
infekcie SARS-CoV-2*
mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n*=18 198 n* =18 325
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1P n1® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2%) (95 % IS)*
V3etci ucastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16 az 64 rokov 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 rokov a starsi 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65 az 74 rokov 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 rokov a starsi 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou ret'azovou reakciou s reverznou transkripciou

(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 [*Definicia pripadu: (aspon 1 z) hortcka, novy alebo

zhorseny kasel’, nova alebo zhorSena dychavicnost, triaska, nova alebo zhorSena bolest’ svalov, nova strata chuti

alebo ¢uchu, bolest’ hrdla, hnacka alebo vracanie.]

* Do analyzy boli zahrnuti G€astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani
druhej davky) predchéadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viaZuce protilatky [sérum] pri
1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) [vyter
znosa] pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole
do 7 dni po podani 2. davky.

a. n = pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

b. nl = podet ucastnikov spinajticich definiciu cielového ukazovatela.
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c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vsetkych
Gi¢astnikov v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlidenie
pripadov COVID-19 je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 = pocet Ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny interval spol'ahlivosti (IS) pre u¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperovej
a Pearsonovej metddy upravenej podl'a doby sledovania. IS nie je upraveny pre multiplicitu.

Uginnost’ mRNA oc&kovacej latky proti COVID-19 v prevencii prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia
po 2. davke v porovnani s placebom u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich s dokazom alebo bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 % interval spol'ahlivosti 89,6 % az
97,6 %).

Okrem toho, analyzy primarneho cielového ukazovatela ucinnosti v ramci jednotlivych podskupin
ukazali podobné bodové odhady medzi jednotlivymi pohlaviami, etnickymi skupinami a G¢astnikmi so
zdravotnymi komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Vykonali sa aktualizované analyzy G¢innosti s d’al§Simi potvrdenymi pripadmi COVID-19, ktoré sa
objavili poc¢as zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania, ¢o v populacii skimanej z hl'adiska
ucinnosti predstavuje az 6 mesiacov po 2. davke.

Aktualizované informéacie o Gi¢innosti o¢kovacej latky su uvedené v tabulke 11.

Tabul’ka 11. U&innost’ oékovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. diavke podl’a
vekovych podskupin - uc¢astnici bez dokazu predchadzajicej infekcie
SARS-CoV-2* do 7 dni po 2. davke — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
ucinnost’ (7 dni) pocas placebom kontrolovaného obdobia sledovania

mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n* =20 998 n* =21 096
Pripady Pripady U&innost’ ockovacej
n1P n1P latky %

Podskupina Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2%) (95 % IS)*

Vsetci Gcastnici® 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16 az 64 rokov 70 710 90.6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7

65 rokov a starsi 7 124 94.5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)

65 az 74 rokov 6 98 94.1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)

75 rokov a starsi 1 26 96.2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99.9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSent dychaviénost,, triasku, novua alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti ucastnici, ktori nemali dokaz predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2 (t.].

negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim NAAT

[vyter znosa] pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nenaplanovane;j

kontrole do 7 dni po podani 2. davky.

n = pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

nl = poéet ucastnikov spifiajticich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vsetkych
Gi¢astnikov v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel’. Casovy interval na rozlisenie
pripadov COVID-19 je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 = pocet Ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre uc¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zéklade
Clopperovej a Pearsonovej metody upravenej podl'a doby sledovania.

o
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f. Zahrnuté su potvrdené pripady u tcastnikov vo veku 12 az 15 rokov: 0 v skupine s mRNA ockovacou
latkou proti COVID-19, 16 v skupine s placebom.

V aktualizovanej analyze ucinnosti bola u¢innost mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii
prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia po 2. davke v porovnani s placebom 91,1 % (95 % IS 88,8 % az
93,0 %) pocas obdobia, v ktorom boli prevladajiicimi cirkulujicimi kmefimi Wuhan/divoky typ

a variant alfa, u ucastnikov v populdcii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ t¢innost’ s dékazom alebo bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.

Okrem toho, aktualizované analyzy ucinnosti podl'a podskupin ukéazali podobné bodové odhady
ucinnosti medzi pohlaviami, etnickymi skupinami, geografickymi oblastami a ucastnikmi so
zdravotnymi komorbiditami a obezitou spojenou s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Ucinnost voci zavaznému priebehu COVID-19
Aktualizované analyzy ucinnosti sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov ti¢innosti podporovali prinos
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii zavazného priebehu COVID-19.

K 13. marcu 2021 je u¢innost’ o¢kovacej latky voci zavaznému priebehu COVID-19 uvadzana len pre
ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (tabulka 12), pretoze
pocty pripadov COVID-19 u ti¢astnikov bez predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 boli rovnaké ako
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 aj v skupine s placebom.

Tabul’ka 12. U&innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt zavazného priebehu COVID-19
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2
na zaklade idajov Uradu pre potraviny a lie¢iva (Food and Drug Administration,
FDA)* po 1. davke alebo od 7 dni po 2. davke v placebom kontrolovanom obdobi

sledovania
mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
nl? nl? latky %

Cas sledovania (n2") Cas sledovania (n2") (95 % IS9)

Po 1. davke® 1 30 96,7
8,439° (22 505) 8,288 (22 435) (80,3; 99,9)

7 dni po 2. davke’ 1 21 95,3
6,522¢ (21 649) 6,404¢ (21 730) (70,9; 99,9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfiali horicku, novy alebo zhorseny kaser,
novu alebo zhorSent dychaviénost, triasku, novia alebo zhor$ent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo ¢uchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Zéavazné ochorenie sposobené COVID-19 definované podl'a FDA je potvrdeny COVID-19 a pritomnost’ aspon

1 z nasledujucich:

o klinické prejavy v pokoji naznacujlice zavazné systémové ochorenie (dychova frekvencia > 30 dychov
za minutu, srdcova frekvencia > 125 tiderov za minttu, saturacia kyslikom < 93 % pri izbovom vzduchu
vo vyske hladiny mora alebo pomer parcialneho artériového tlaku kyslika k frakénému inspirovanému
kysliku <300 mm Hg),

e zlyhanie dychania [definované ako potreba vysokého prietoku kyslika, neinvazivnej ventilécie,
mechanickej ventilacie alebo mimotelovej membranovej oxygenacie (extracorporeal membrane
oxygenation, ECMO)],

e dokaz Soku (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg, diastolicky krvny tlak < 60 mm Hg alebo potreba
pouzitia vazopresiv),

e vyznamna akutna oblickova, pecenova alebo neurologicka dysfunkcia,

e prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti,

e Umrtie.

nl = poet castnikov spinajticich definiciu cielového ukazovatela.

n2 = pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

c. Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ o¢kovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperove;j
a Pearsonovej metddy upravenej podl'a doby sledovania.
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64



d. Uginnost hodnotend na zaklade celej dostupnej populacie (modifikovana ,,intention-to-treat) u&innosti po
1. davke zahfnajuca vSetkych randomizovanych Gcastnikov, ktori dostali asponl 1 davku skiimanej liecby.

e. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u v§etkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 1. davky po koniec obdobia sledovania.

f.  Utinnost hodnotend na zaklade populacie, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ Gi¢innost’ (7 dni) a ktora zahfiiala
vSetkych spdsobilych randomizovanych tcastnikov, ktori dostali vSetky davky skiimanej liecby podla
randomizécie v ramci preddefinovaného ¢asového obdobia a nemali ziadne iné dblezité odchylky od
protokolu stanovené lekarom.

g. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ pre vSetkych
Gi¢astnikov v kazdej skupine s rizikom pre cielovy ukazovatel’. Casovy interval na rozlidenie pripadov
COVID-19 je od 7 dni po 2. davke po koniec obdobia sledovania.

Ucinnost a imunogenita u dospievajiicich vo veku 12 az 15 rokov - po 2 déavkach

V tivodnej analyze stadie 2 u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (predstavujicej median trvania
sledovania > 2 mesiace po druhej davke) bez dokazu predchadzajicej infekcie sa nevyskytli Ziadne
pripady u 1 005 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku a vyskytlo sa 16 pripadov z 978

u ucastnikov, ktori dostali placebo. Bodovy odhad ucinnosti je 100 % (95 % interval spolahlivosti
75,3; 100,0). U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie sa vyskytlo

0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku a 18 pripadov u 1 110 ucastnikov, ktori
dostali placebo. To tiez ukazuje bodovy odhad G¢innosti 100 % (95 % interval spolahlivosti 78,1;
100,0).

Vykonali sa aktualizované analyzy G¢innosti dodato¢nych potvrdenych pripadov COVID-19
zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania predstavujuceho dobu az
6 mesiacov po 2. davke v populacii na hodnotenie ¢innosti.

V aktualizovanej analyze ucinnosti §tadie 2 u dospievajticich vo veku 12 az 15 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie sa u 1 057 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku, nevyskytol ziadny
pripad a u 1 030 ucastnikov, ktori dostali placebo, sa vyskytlo 28 pripadov. Bodovy odhad ucinnosti je
100 % (95 % interval spol'ahlivosti 86,8; 100,0) po¢as obdobia, v ktorom bol prevladajucim
cirkulujucim kmenom variant alfa. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajuce;j
infekcie sa vyskytlo 0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku a 30 pripadov

u 1 109 ucastnikov, ktori dostali placebo. To tiez naznacuje, ze bodovy odhad u¢innosti je 100 %

(95 % interval spol’ahlivosti 87,5; 100,0).

V §tudii 2 sa vykonala analyza neutraliza¢nych titrov SARS-CoV-2 1 mesiac po 2. davke v nahodne
vybranej podskupine ucastnikov, ktori nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 2. davke porovnavajica odpoved’

u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (n = 190) s tcastnikmi vo veku 16 az 25 rokov (n = 170).

Pomer geometrickych priemernych titrov (Geometric Mean Titres, GMT) v skupine 12 az 15 rokov ku
skupine vo veku 16 az 25 rokov bol 1,76 s 2-strannym 95 % IS 1,47 az 2,10. Ked’ze dolna hranica
2-stranné¢ho 95 % IS pre pomer geometrického priemeru [ Geometric Mean Ratio, GMR] bola > 0,67,
bolo splnené kritérium 1,5-ndsobnej non-inferiority.

Ucinnost a imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) —

po 2 davkach

Stadia 3 je $tadiou fazy 1/2/3 pozostavajiicou z otvorenej Gasti zameranej na stanovenie davky
ockovacej latky (faza 1) a multicentrickej, medzinarodnej, randomizovane;j, fyziologickym roztokom
ako placebom kontrolovanej, pre pozorovatel'a zaslepenej Casti zameranej na ucinnost’ (faza 2/3), do
ktorej boli zaradeni Gcastnici vo veku 5 az 11 rokov. Vacsina (94,4 %) randomizovanych tG¢astnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku, dostalo druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke.

Zaciatocné popisné vysledky ucinnosti ockovacej latky u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 su uvedené v tabul’ke 13. U tcastnikov s predchadzajicou
infekciou SARS-CoV-2 sa v skupine s ockovacou latkou ani v skupine s placebom nepozorovali
ziadne pripady COVID-19.
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TabuPka 13. U&innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke: bez
dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke — faza 2/3 — populacia deti vo veku 5 az
11 rokov, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ i¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2*
mRNA ockovacia
latka proti COVID-19
10 pg/davka Placebo
n*=1305 n* = 663
Pripady Pripady Utinnost
n1® nl® ockovacej latky %
Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2%) (95 % IS)
Deti vo veku 5 az 3 16 90,7
11 rokov 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7, 98,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali: horti¢ku; novy alebo zhorseny kasel’,
novu alebo zhor$ent dychaviénost, triasku, novi alebo zhor$ent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo ¢uchu,
bolest’ hrdla, hnac¢ku alebo vracanie.

* Do analyzy boli zahrnuti ti€astnici, ktori nemali dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni

na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT (vyter

z nosa) pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do

7 dni po podani 2. davky.

n = pocet ucastnikov v $pecifikovanej skupine.

nl = poéet ucastnikov spifiajticich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u v§etkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.
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Vykonala sa vopred Specifikovana, hypotézou riadena analyza uc¢innosti dodato¢nych potvrdenych
pripadov COVID-19 zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania
predstavujuceho dobu az 6 mesiacov po 2. davke v populdacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
ucinnost’.

V analyze ucinnosti stadie 3 u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu predchadzajucej infekcie sa
u 2 703 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku vyskytlo 10 pripadov a u 1 348 ucastnikov, ktori
dostali placebo, sa vyskytlo 42 pripadov. Bodovy odhad u¢innosti je 88,2 % (95 % interval
spolahlivosti 76,2; 94,7) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajiucim cirkulujucim kmenom variant
delta. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie sa vyskytlo 12 pripadov
u 3 018 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a 42 pripadov u 1 511 c¢astnikov, ktori dostali
placebo. Bodovy odhad ucinnosti je 85,7 % (95 % interval spol'ahlivosti 72,4; 93,2).

V §tudii 3 preukdzala analyza 50 % neutralizanych titrov SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po podani
2. davky u nahodne vybranej podskupiny ucastnikov G¢innost’ prostrednictvom tzv. immunobridgingu
imunitnej odpovede porovnavajuceho deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako

12 rokov) v Casti fazy 2/3 stadie 3 s GCastnikmi vo veku 16 az 25 rokov v Casti fazy 2/3 Stadie 2, ktori
nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke, spifiajacich predspecifikované kritéria immunobridgingu pre pomer
geometrického priemeru (GMR) aj rozdiel v miere sérologickej odpovede definovany ako dosiahnutie
najmenej 4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti vychodiskovému stavu (pred 1. davkou).

Hodnota GMR SARS-CoV-2 NT50 1 mesiac po 2. davke u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5
az menej ako 12 rokov) v porovnani s hodnotou u mladych dospelych vo veku 16 az 25 rokov bola
1,04 (2-stranny 95 % IS: 0,93; 1,18). U ucastnikov bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2
az do 1 mesiaca po 2. davke malo 99,2 % deti vo veku 5 az 11 rokov a 99,2 % ucastnikov vo veku 16
az 25 rokov sérologicku odpoved’ 1 mesiac po 2. davke. Rozdiel v pomere ucastnikov so sérologickou
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odpoved’ou medzi tymito 2 vekovymi skupinami (deti — mladi dospeli) bol 0,0 % (2-stranny 95 %
IS: -2,0 %, 2,2 %). Tieto informacie st uvedené v tabul’ke 14.

Tabul’ka 14. Suhrn pomeru geometrického priemeru 50 % neutraliza¢nych titrov a rozdiel
v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou — porovnanie deti
vo veku 5 az 11 rokov (Studia 3) s ucastnikmi vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) -
ucastnici bez dokazu predchadzajucej infekcie azZ do 1 mesiaca po 2. davke —
podskupina immunobridgingu — faza 2/3 — populacia, u ktorej bolo mozZné
vyhodnotit’ i¢innost’

mRNA ockovacia latka proti
COVID-19
10 pg/davka 30 pg/davka
5 az 11 rokov 16 az 25 rokov 5 az 11 rokov/
N* =264 N* =253 16 az 25 rokov
Splnili ciel
Casovy GMT* GMT* GMR? | immunobridgingu®
bod® (95 % IS (95 % IS (95 % ISY (A/N)
Geometricky
priemer 50 % |1 mesiac
neutraliza¢ného |po 1197,6 1 146,5 1,04
titra" (GMT®)  [2. davke | (1106,1;1296,6) | (1 045,5;1257,2) |(0,93; 1,18) A
Splnili ciel
Casovy né (%) né (%) Rozdiel %' | immunobridgingu®
bod"® (95 % IS™ (95 % ISM (95 % ISY) (A/N)

Miera
sérologickej
odpovede (%)
pre 50 % 1 mesiac
neutraliza¢ny po 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titer! 2. davke (97,3; 99,9) (97,2;99,9) (-2,0; 2,2) A

Skratky: IS = interval spolahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie (lower limit of quantitation), NAAT = test amplifikacie nukleovych
kyselin, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respira¢ny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti Gcastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (vzorka krvi

odobrata az do 1 mesiaca po podani 2. davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na

N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po 2. davke, nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim

testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach 1. davke a 2 davke a negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek

neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 2. davky zo vzorky krvi) a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. davkou). Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicka odpoved’.

a. N =pocet ticastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pred o¢kovanim a 1 mesiac po 2. davke.
Tieto hodnoty su tiez menovatel'mi vo vypocte percentualnych hodnoét miery sérologickej odpovede.

. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnét titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnot titrov (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na zéklade
Studentovho t rozdelenia).

e. Immunobridging sa deklaroval na zdklade hodnoty GMT, ak bola dolna hranica 2-stranné¢ho 95 % IS pre
GMR vyssia ako 0,67 a bodovy odhad GMR > 0,8.

f.  NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2 mNeonGreen. Test
pouziva fluorescencny reportérovy virus odvodeny z kmena USA WA1/2020 a neutralizacia virusu sa
odcita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné riedenie séra, pri ktorom je
neutralizovanych 50 % virusu.

g. n=pocet uCastnikov so sérologickou odpoved’ou na zaklade NT50 1 mesiac po 2. davke.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.
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i.  Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov).
j- 2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny
v percentach.

k. Immunobridging sa deklaroval na zéklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolna hranica 2-stranného
95 % IS pre sérologicku odpoved’ vyssia ako -10,0 %.

Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke

V studii 3 sa posiliiovacia davka ockovacej latky Comirnaty sa podala 401 ndhodne vybranym
castnikom. Uéinnost’ posiliiovacej davky vo veku 5 az 11 rokov sa odvodzuje z Gidajov

o imunogenite. Imunogenita bola hodnotend podl'a NT50 oproti referencnému kmeiiu SARS-CoV-2
(USA_WA1/2020). Analyzy NT50 1 mesiac po posiliiovacej davke porovnavajice hodnoty pred
posilnovacou davkou preukazali vyrazné zvysenie hodnét GMT u 0sdb vo veku 5 az 11 rokov, ktoré
nemali Ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke a posililovacej davke. Tato analyza je zhrnuta v tabul’ke 15.

Tabulka 15. Sthrn pomeru geometrického priemeru titrov — NT50 — u¢astnici bez dokazu
infekcie — faza 2/3 — skupina imunogenity — vo veku 5 aZ 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu

Casovy bod odberu vzorky®
1 mesiac po 1 mesiac po
posiliiovacej davke 1 mesiac po 2. davke | posiliiovacej davke/
(n® =67) (n® =96) 1 mesiac po 2. davke
GMT* GMT* GMR!*
Test (95 % IS9) (95 % 1S9 (95 % ISY
Neutralizacny test
SARS-CoV-2 —NT50 2 720,9 12539 2,17
(titer) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie; NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer; SARS-CoV-2 = zavazny akutny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n = pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur€enom case
podania davky/odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemerného logaritmu

titrov a prislusnych hodnét IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou
LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmoyv titrov (1 mesiac po podani posiliiovacej davky minus 1 mesiac po 2. davke) a prislusnych
hodnét IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia).

Ucinnost' a imunogenita 3-davkovej 3 ug primdrnej ockovacej schémy u dojciat a deti vo veku

6 mesiacov az 4 rokov

Analyza Gc¢innosti Studie 3 sa vykonala v celej kombinovanej populacii ucastnikov vo veku

6 mesiacov az 4 rokov na zéklade pripadov potvrdenych u 873 tcastnikov v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 a 381 tcastnikov v skupine s placebom (pomer randomizacie 2:1),
ktori dostali vSetky 3 davky skimanej liecby pocas zaslepeného obdobia sledovania, ked’ bol
prevladajucim variantom SARS-CoV-2 v populécii variant omikron (BA.2) (d4tum ukoncenia zberu
udajov 17. jana 2022).

Vysledky ucinnosti ockovacej latky po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov st
uvedené v tabul’ke 16.
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Tabulka 16. U&innost’ ofkovacej latky —prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke — zaslepené
obdobie sledovania — ucastnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 3. davke — faza 2/3 —
vek 6 mesiacov aZ 4 roky — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ ic¢innost’

(3 davky)
Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke u ti¢astnikov bez dokazu predchadzajicej infekcie
SARS-CoV-2*
mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19
3 ng/davka Placebo
n* =873 n* =381
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® n1® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n2%) (95% 1IS)°
6 mesiacov az 13 21 73,2
4 roky® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2 az 4 roky 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6 mesiacov az 4 8 75,8
23 mesiacov 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7)

Skratky: NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vdzba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba,
SARS-CoV-2 = zavazny akiitny respiraény syndréom vyvolany koronavirusom 2, UOL = i&innost’ otkovacej
latky.

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po 3. davke)
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri
1. davke, 1 mesiac po 2. davke (ak to bolo relevantné), 3. davke (ak to bolo relevantné), nezisteny
SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v ramci Studie pri 1. davke, 2. davke a 3.
davke a negativny vysledok NAAT [vyter z nosa] pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po podani
3. davky), a ktori nemali COVID-19 v anamnéze.

a. n=pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

. nl = pocet Giastnikov spinajicich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 3. davky po koniec obdobia sledovania.

. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre UOL je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej

metddy upravenej podla doby sledovania.

Utinnost’ ockovacej latky u uéastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie
SARS-CoV-2 bola podobna ako u ti€astnikov bez dokazu predchédzajticej infekcie SARS-CoV-2.

Kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 (ako su opisané v protokole, na zaklade definicie FDA

a upravené pre deti) boli splnené v 12 pripadoch (8 pre mRNA ockovaciu latku proti COVID-19 a 4
pre placebo) u Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov. U ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov boli kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 splnené v 3 pripadoch (2 pre mRNA
ockovaciu latku proti COVID-19 a 1 pre placebo).

Analyzy immunogenity sa vykonali v podskupine immunobridgingu u 82 ucastnikov stidie 3 vo veku
6 az 23 mesiacov a u 143 ucastnikov studie 3 vo veku 2 az 4 rokov bez dokazu infekcie az do
1 mesiaca po 3. davke na zaklade datumu ukoncenia zberu udajov 29. aprila 2022.

50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 (NT50) sa porovnavali medzi G¢astnikmi v podskupine
imunogenity fazy 2/3 vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov v §tadii 3 1 mesiac po 3-davkovej
primarnej o¢kovacej schéme a ndhodne vybranou podskupinou ucastnikov stadie 2 fazy 2/3 vo veku
16 az 25 rokov 1 mesiac po 2-davkovej primarnej ockovacej schéme pouzitim mikroneutralizacného
testu proti referenénému kmenu (USA WA1/2020).

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede (definovanej ako dosiahnutie aspon
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4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti stavu pred 1. davkou) v populacii Gi¢astnikov bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu az do
1 mesiaca po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov a az do 1 mesiaca po
2. davke u ucastnikov vo veku 16 az 25 rokov. PredSpecifikované kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj rozdiel v sérologickej odpovedi pre obe vekové skupiny (tabulka 17).

Tabulka 17. GMT pre SARS-CoV-2 a rozdiel v percentualnych poctoch ticastnikov so
sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po ockovacej schéme — podskupina
immunobridgingu — icastnici vo veku 6 mesiacov aZ 4 rokov (Studia 3) 1 mesiac po
3. davke a ucastnici vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) 1 mesiac po 2. davke — bez
dokazu infekcie SARS-CoV-2 — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

GMT pre SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po o¢kovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

GMT" GMT"
(95% ISP) (95% ISP)
(1 mesiac po (1 mesiac po GMR®!
Vek n® 3. davke) Vek n* 2. davke) Vek (95% 1S)
15352 1 180,0 2 az
(1 388,2; 16 az (1066,6; |4 roky/16 az 1,30
2 az 4 roky 143 1 697,8) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov (1,13; 1,50)
6 az
1 406,5 1 180,0 |23 mesiacov/
6 az (1211,3; 16 az (1 066,6; 16 az 1,19
23 mesiacov | 82 1633,1) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov | (1,00; 1,42)

Rozdiel v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po
ockovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

Rozdiel
nf (%) nf (%) v mierach
(95 % 1S¢®) (95 % 1S¢®) sérologickej
(1 mesiac po (1 mesiac po odpovede %"
Vek n? 3. davke) Vek n? 2. davke) Vek (95 % IS}y
2 az 4 roky
141 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
2 az 4 roky 141 | (97,4;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (1,5;4,2)
6 az
23 mesiacov
6 az 80 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
23 mesiacov 80 | (95,5;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (3.4;4,2)

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru; GMT = geometricky priemerny

titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie, NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vizba =

SARS-CoV-2 nukleoproteinova vidzba, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zévazny akutny

respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti ucastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz [(vzorka krvi

odobratd az do 1 mesiaca po podani 2. davky (Stadia 2) alebo 1 mesiaca po podani 3. davky (Studia 3))]

predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 [(t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke,

3. davke (Stadia 3) a 1 mesiac po podani 2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Stadia 3),

nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach pri 1. davke, 2. davke a 3. davke

(Stadia 3) a negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani

2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Studia 3) zo vzorky krvi)] a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvysenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. ddvkou). Ak je merané hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po

ockovani >4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved'.

a. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test pri uréenom Case
podania davky/odberu vzorky pre hodnoty GMT a pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami
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testu pre $pecifikovany test vo vychodiskovom stave aj uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky pre
miery sérologickej odpovede.

b. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnét titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

c. Hodnoty GMR a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na
zéklade Studentovho t rozdelenia).

d. Pre kazda mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade hodnoty GMR, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR je > 0,8.

e. Neutralizacné titre NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizacného testu SARS-CoV-2

mNeonGreen. Test pouziva fluorescenény reportérovy virus odvodeny z kmena USA WA1/2020

a neutralizacia virusu sa od¢ita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné

riedenie séra, pri ktorom je neutralizovanych 50 % virusu.

n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zdklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

j-  Pre kazdd mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolné hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v podieloch
vy$si ako -10,0 % za predpokladu, ze boli splnené kritéria immunobridgingu na zaklade GMR.

=

Imunogenicita u imunokompromitovanych ucastnikov (dospeli a deti)

Stadia 10 je otvorena tudia fazy 2b (n = 124), do ktorej boli zaradeni imunokompromitovani uéastnici
vo veku 2 az < 18 rokov, ktori dostavaju imunomodulacnt lie¢bu alebo podstupili transplantaciu
solidneho organu (pocas predchadzajucich 3 mesiacov) a st na imunosupresii alebo podstapili
transplantaciu kostnej drene alebo kmenovych buniek najmenej 6 mesiacov pred zaradenim do Studie,
a u imunokompromitovanych tc¢astnikov vo veku 18 rokov a star$ich, ktori sa liec¢ia na
nemalobunkovy karcindm pl'uc (NSCLC) alebo chronickt lymfocytovi leukémiu (CLL), dostavaji
hemodialyzu pre sekundarne alebo konecné stadium ochorenia obliciek alebo dostavaju
imunomodulaént lie¢bu pre autoimunitné zapalové ochorenie. Ucastnici dostali 4 davky lieku
Comirnaty primerané veku (3 mcg, 10 mcg alebo 30 mcg). Prvé dve davky boli podané s odstupom
21 dni, tretia davka sa podala 28 dni po druhej davke, po ktorej nasledovala Stvrta davka 3 az

6 mesiacov po 3. davke.

Analyza tdajov o imunogenicite 1 mesiac po 3. davke (26 ucastnikov vo veku 2 az < 5 rokov,

56 ucastnikov vo veku 5 az < 12 rokov, 11 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 ucastnici vo veku
> 18 rokov) a 1 mesiac po 4. davke (16 ucastnikov vo veku 2 az < 5 rokov, 31 Gcastnikov vo veku 5 az
< 12 rokov, 6 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 i¢astnici vo veku > 18 rokov) v populacii,

u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu bez dékazu predchadzajucej infekcie preukazala
imunitnt odpoved’ vyvolanu vakcinou. Titre GMT boli pozorované vyrazne vyssie po 1 mesiaci po

3. davke a d’alej sa zvySovali po 1 mesiaci po 4. davke a zostali vysoké 6 mesiacov po 4. davke

v porovnani s hladinami pozorovanymi pred ockovanim v ramei $tudie vo vsetkych vekovych
skupinéch a podskupinach ochoreni.

Pediatrickd populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s oCkovacou latkou
Comirnaty v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie na prevenciu ochorenia
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Celkova toxicita

U potkanov, ktorym sa intramuskularne podavala ockovacia latka Comirnaty (dostavajuc 3 plné
I'udské davky jedenkrat tyzdenne, ktoré viedli u potkanov k celkovo vys§im hladinam z dovodu
rozdielu v telesnej hmotnosti) sa pozoroval mierny edém a erytém v mieste podania injekcie

a zvysenie poctu leukocytov (vratane bazofilov a eozinofilov), ¢o je konzistentné so zapalovou
odpoved’ou, ako aj vakuolizécia portalnych hepatocytov bez dokazu poskodenia pecene. Vsetky
ucinky boli reverzibilné.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa §tidie genotoxicity ani karcinogenity. Pre komponenty o¢kovacej latky (lipidy
a mRNA) sa neocakava genotoxicky potencial.

Reprodukénad toxicita

Reproduké¢nd a vyvinova toxicita sa skimala na potkanoch v kombinovanej studii fertility a vyvinove;j
toxicity, pri ktorej sa samiciam potkanov intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty pred
parenim a pocas gravidity (dostali 4 plné l'udské davky, ktoré¢ viedli u potkanov k celkovo vys§im
hladinam z dovodu rozdielu v telesnej hmotnosti, a to v obdobi 21 dni pred parenim do 20. diia
gravidity). U samic bola pritomna imunitna odpoved’ prostrednictvom neutralizaénych protilatok proti
SARS-CoV-2 pocas obdobia pred parenim az po koniec $tadie v 21. postnatalny den, pricom
neutralizujuce protilatky boli pritomné aj u plodov a mlad’at. Nevyskytli sa ziadne u¢inky na samiciu
fertilitu, graviditu alebo embryofetalny vyvin alebo vyvin mlad’at suvisiace s ockovacou latkou. Nie st
dostupné ziadne udaje pre ockovaciu latku Comirnaty tykajtice sa prechodu ockovacej latky cez
placentu alebo jej vylu¢ovania do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)

cholesterol

trometamol

trometamolium-chlorid

sachardza

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorené injekéné liekovky

Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C.
Zmrazena ockovacia latka sa moZze po prijati uchovéavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo pri
teplote 2 °C az 8 °C.
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18 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote -90 °C az -60 °C.

V ramci 18-mesacného Casu pouzitelnosti sa mézu rozmrazené (predtym zmrazené) injekené liekovky
uchovévat’ pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov.

Postup pri rozmrazovani

Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, mo6zu sa balenia po 10 injekénych liekoviek
ockovacej latky rozmrazit pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 4 hodin alebo sa mo6zu jednotlivé injekéné
liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 mindut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekcné liekovky

10 tyzdnov uchovavania a prepravy pri teplote 2 °C az 8 °C v ramci 18-mesa¢ného ¢asu pouzitel'nosti.

. Po premiestneni ockovacej latky do podmienok uchovévania pri teplote 2 °C az 8 °C sa musi
aktualizovany datum exspiracie napisat’ na vonkajsiu skatul’ku a ockovacia latka sa ma pouzit
alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie. POvodny datum exspirécie sa ma
preskrtnut’.

o Ak sa ockovacia latka dod4 pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.
Datum exspiracie na vonkajsej Skatuli mal byt aktualizovany tak, aby zobrazoval datum
exspirdcie ockovacej latky uchovavanej v chladnicke a pdvodny datum exspiracie sa ma
preskrtnut’.

Pred pouzitim sa m6zu neotvorené injekéné lieckovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi lieckovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Po rozmrazeni sa oCkovacia latka nesmie opakovane zmrazit’.

Manipulacia pri teplotnych vvkyvoch pocas uchovavania v chladnicke

o Udaje o stabilite naznacuj, Ze neotvorena injekéna liekovka je stabilna az do 10 tyzdiov, ak sa
uchovava pri teplotach od -2 °C do 2 °C a v ramci 10-tyzdiiového obdobia uchovavania pri
teplotach medzi 2 °C a 8 °C.

o Udaje o stabilite naznacuja, Ze injekéna liekovka sa moze uchovavat’ maximalne 24 hodin pri
teplotach 8 °C az 30 °C, vratane maximalne 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Tieto informacie s uréené na pomoc zdravotnickym pracovnikom len v pripade do¢asnych teplotnych
vykyvov.

Nariedeny liek

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania, sa po nariedeni s injekénym roztokom chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) preukazala pocas 12 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C, ¢o zahfiia maximalne
6 hodin na prepravu. Z mikrobiologického hl'adiska, ak metdda riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouZzije okamzite, za Cas
pouzitelnosti a podmienky uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouZzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas uchovavania minimalizujte posobenie svetla v miestnosti na liek a nevystavujte priamemu

slneénému svetlu ani ultrafialovému Ziareniu.

Podmienky na uchovéavanie po rozmrazeni a riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,3 ml koncentratu na injekénu disperziu v 2 ml ¢irej, viacdavkovej, injek¢nej lieckovke (sklo typu 1) so
zatkou (synteticka brombutylova guma) a oranZovym odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym
tesnenim. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 davok, pozri Cast’ 6.6.

Velkost balenia: 10 injek¢énych liekoviek
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchddzanie s liekom pred pouzZitim

Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na

zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Skontrolujte, ¢i ma injek¢na liekovka:

- oranZové plastové viecko a ¢i je nazov ockovacej latky Comirnaty JN.1
10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu (deti vo veku 6 mesiacov az
11 rokov)

- Ak ma injek¢na liekovka na §titku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky alebo int farbu
viecka, precitajte si suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

o Ak je injek¢na liekovka zmrazend, musi sa pred nariedenim rozmrazit’. Zmrazené injekcné
liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa rozmrazili,
rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’ 4 hodiny. Uistite sa, Ze st injekéné
liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

o Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

o Neotvorené injek¢éné liekovky sa mo6zu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az
8 °C, pri¢om sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

o Zmrazené jednotlivé injekéné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu
30 minut pri teplotach do 30 °C.

o Pred pouzitim sa mdze neotvorena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’
v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Riedenie

o Rozmrazenu injek¢ént liekovku nechajte zohriat’ na izbovu teplotu a pred nariedenim ju 10-krat
opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

o Pred nariedenim moze rozmrazena disperzia obsahovat’ biele az takmer biele nepriehl'adné
amorfné Castice.

o Rozmrazena ockovacia latka musi byt nariedena v jej pévodnej injekénej liekovke s 1,3 ml

injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) pomocou ihly
velkosti 21 G alebo tensej a pomocou aseptického postupu.

o Pred vytiahnutim ihly zo zatky injekcnej liekovky vyrovnajte tlak v injekénej liekovke
odobratim vzduchu do prazdnej injekénej striekacky, ktorou sa vstreklo rozpustadlo.

o Nariedent disperziu 10-krat jemne prevrat'te. Nepretrepavajte.

o Nariedena ockovacia latka ma byt vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez vidite'nych
Castic. Ak nariedend ockovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Po nariedeni treba injek¢éné liekovky oznacit’ prislusnym datumom a ¢asom likvidacie.

o Po nariedeni uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C a pouzite do 12 hodin.

o Nariedenu disperziu nezmrazujte ani fiou netraste. Pri uchovavani v chladnicke nechajte pred

pouzitim nariedent disperziu zohriat’ na izbov teplotu.

Priprava 0,2 ml davok

o Injekeéna liekovka obsahuje po nariedeni 2,6 ml, z ktorych je mozné ziskat’ 10 davok po 0,2 ml.
o Zatku injekénej liekovky ocistite aseptickym postupom pomocou jednorazového antiseptického
tamponu.
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o Odoberte davku 0,2 ml oc¢kovacej latky Comirnaty JN.1.
Na ziskanie 10 davok z jednej injekénej lickovky sa maju pouzivat’ injek¢éné striekacky
a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombindcia injek¢nej striekacky s malym mftvym
priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych
injek¢nych striekaciek a ihiel nemusi byt objem dostatocny na ziskanie desiatich davok z jednej
injekénej liekovky.

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,2 ml oCkovacej latky.

o Ak zvysné mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,2 ml, injekénu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.

o Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po nariedeni.

Likvidécia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Oranzové viecko (10-davkova injekéna liekovka)

EU/1/20/1528/034

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 2020
Déatum posledného predlzenia registracie: 10. oktdbra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia v naplnenej injek¢énej striekacke
Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/déavka injek¢nd disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pred pouzitim neried’te.

Tabul’ka 1. Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Liekova forma Obal Davka(-y) na obal Obsah na davku
(pozri ¢asti 4.2 a 6.6)
Jednodavkova Jedna davka
1pJekcna 1 dévka po 0,3 ml 0,3 rpl) obsahuje
. liekovka 30 mikrogramov
Comirnaty KP.2 6 vieck .
30 mikrogramov/davka (sivé viecko) cemivameranu,
Do . Viacdavkova mRNA ockovacej
injek¢na disperzia N , .
(2,25 ml)injeke 6 dévok 0o 0.3 ml latky proti
n4 lickovka po COVID-19
(sivé viecko) (s modifikovanym
Comirnaty Omicron KP.2 . nukleozidom,
. , Naplnena .
30 mikrogramov/davka S , zapuzdrena do
.o . .| injek¢énd 1 davka po 0,3 ml L,
injek¢na disperzia v naplnene;j N lipidovych
S S striekacka <
injek¢nej striekacke nanocastic).
Jednodavkova Jedna davka
injekéna , (0,3 ml) obsahuje
liekovka I davka po 0,3 ml 10 mikrogramov
(modré viecko) cemivameranu,
Comirnaty Omicron KP.2 izg(NAr(())tcikovacej
10 mikrogramov/davka Viacdavkova yb
o . COVID-19
injek¢na disperzia (2,25 ml) . ,
Sy s , (s modifikovanym
injek¢na 6 davok po 0,3 ml .
. nukleozidom,
liekovka ;
(modré viecko) ;apuzdrena do
lipidovych
nanocastic).

Cemivameran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej transkripcie in vitro z prislusnych matric DNA, kodujuca ,,spike® (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron KP.2).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna disperzia.
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Ockovacia latka Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia je vo forme bielej az
takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9).

Ockovacia latka Comirnaty Omicron KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia je vo forme ¢irej
az mierne opalizujucej disperzie (pH 6.9 - 7.9).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Comirnaty KP.2 injek¢nd disperzia je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 sposobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starsich.

Pouzitie tejto ockovacej latky mé byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Osoby vo veku 12 rokov a starsie

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢nd disperzia sa podava intramuskuldrne ako jedna

0,3 ml davka pre osoby vo veku 12 rokov a starSie, nezavisle od stavu predchadzajuceho ockovania
proti COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. 5 az menej ako 12 rokov)

Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
0,3 ml davka pre deti vo veku 5 az 11 rokov, nezavisle od stavu predchadzajiuceho ockovania proti
COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré nedostali ockovaciu ldatku proti CODID-19
Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢éna disperzia sa podava intramuskularne ako primarna
ockovacia schéma 2 davok. Druhu davku sa odporti¢a podat’ 8 tyzdnov po prvej davke (pozri Casti 4.4
as.l).

Ak dieta dovfsi vek 5 rokov medzi ddvkami primarnej oCkovacej schémy, ma dokoncit’ primarnu
ockovaciu schému rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov s ukoncenou primdrnou ockovacou schémou proti
COVID-19

Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
davka.

Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré dostali 1 alebo 2 davky 3 ug 3-davkovej primarnej
ockovacej schemy

Na dokoncenie 3-davkovej primarnej ockovacej schémy sa mézu podat’ d’alSie davky oCkovacej latky
Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka, Druha davka sa ma podat’ 3 tyzdne po prvej davke, po ktorej
nasleduje tretia davka najskor 8 tyzdinov po druhej davke (pozri Casti 4.8 a 5.1).
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Tazko imunokompromitované osoby
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podl'a narodnych odporti¢ani podat’ d’alSie davky
(pozri Cast’ 4.4).

Zamenitelnost

Primarna ockovacia schéma ockovacou latkou Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka moze
pozostavat’ z akejkol'vek predchadzajticej alebo aktualnej ockovacej latky Comirnaty, avSak nesmie
prekrocit’ celkovy pocet ddvok potrebnych na priméarnu okovaciu schému. Primarna o¢kovacia
schéma sa ma podat’ len raz.

Zamenitel'nost’ ockovacej latky Comirnaty s ockovacimi latkami proti COVID-19 od inych vyrobcov
nebola stanovena.

Pediatrickd populdcia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ ockovacej latky u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov neboli doteraz
stanovené.

Populacia starsich osob
U starSich os6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Spdsob podavania

Comirnaty KP.2 injek¢na disperzia sa ma podavat’ intramuskularne (pozri ¢ast’ 6.6). Pred pouzitim
neried’te.

Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena.
Ockovaciu latku nepodévajte injek¢ne intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim oc¢kovacej latky, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny tykajtce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.

Jednodavkové injekcné liekovky

Jednodavkové injekéné lieckovky Comirnaty KP.2 obsahuji 1 davku 0,3 ml ockovacej latky.
o Odoberte jednu 0,3 ml ddvku oCkovacej latky KP.2.

o Injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Viacdavkové injekcné liekovky

Viacdavkove injekéné liekovky Comirnaty KP.2 obsahuju 6 davok po 0,3 ml ockovacej latky. Aby
bolo mozné ziskat’ 6 davok z jednej injekcnej liekovky, maju sa pouzivat injekéné striekacky a/alebo
ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekcnej striekacky s malym mftvym priestorom a ihly
nema mat’ mrtvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek

a ihiel nemusi byt’ objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky. Nezavisle
od typu injekénej striekacky a ihly:

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekénej liekovke nie je dostatocné na podanie plnej
davky 0,3 ml, injeként liekovku a vSetok zvys$ny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Naplnené injekcné striekacky
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o Kazda jednodavkova injekcna strickacka Comirnaty KP.2 obsahuje 1 davku 0,3 ml ockovace;j
latky.

o Nasad'te ihlu vhodnl na intramuskularnu injekciu a podajte cely objem.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

VSeobecné odporucania

Precitlivenost a anafylaxia
Boli hlasené pripady anafylaxie. Pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky
ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné lekérske oSetrenie a dohl’ad.

Po oc¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu aspon 15 minit. Osobam, u ktorych po
predchadzajucej davke oCkovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat’ d’alSia davka
ockovacej latky.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani ockovacou latkou Comirnaty. Tieto
ochorenia sa mézu objavit’ uz do niekol’kych dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni.
Boli pozorované castejSie po druhom ockovani a ¢astejsie u mladSich muzov (pozri Cast’ 4.8).
Dostupné udaje naznacuji, Ze vacsSina pripadov sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornt
lie¢bu na jednotke intenzivnej starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. O¢kované osoby (vratane rodicov alebo opatrovatel'ov) maju byt poucené, aby okamzite
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich po oc¢kovani objavia priznaky naznacujuce myokarditidu alebo
perikarditidu, napriklad (akitna a pretrvavajtca) bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a liecCbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so §pecialistami.

Reakcie spojené s uzkostou

Pri o¢kovani sa moZu v spojeni so samotnym procesom ockovania vyskytnat’ reakcie spojené

s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii spojenych so
stresom (napr. zavrat, palpitacie, zvySeny tep srdca, zmeny krvného tlaku, parestézia, hypestézia

a potenie). Reakcie spojené so stresom st docasné a vymizni samé. Osoby je potrebné poucit’, aby
oznamili priznaky poskytovatel'ovi oCkovania za u¢elom vyhodnotenia. Je ddlezité urobit’ opatrenia na
zabranenie poranenia sposobené¢ho omdlievanim.

Subezné ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akatnym ochorenim s horti¢kou alebo akitnou
infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej horticke sa ockovanie neméa odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koaguldcie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach sa ma ockovacia latka podavat’ s opatrnostou u 0sdb
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou koagulacie
(ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto os6b sa mdze po intramuskuldrnom podani vyskytnat
krvacanie alebo tvorba podliatin.
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Imunokompromitované osoby

Bezpecnost’ a imunogenicita boli v obmedzenom mnozstve postdené u imunokompromitovanych
0s0b vratane tych, ktori dostavaju lie€bu imunosupresivami (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). Uinnost o&kovacej
latky Comirnaty KP.2 mo6ze byt u imunokompromitovanych oséb nizsia.

Trvanie ochrany
Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zndme, ked’Ze sa este stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych sktiSaniach.

Obmedzenia ucinnosti ockovacej latky
Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovanie ockovacou latkou Comirnaty KP.2 nemusi chranit’
kazdého, kto ju dostane. Osoby nemusia byt’ chranen¢, kym neuplynie minimalne 7 dni po ockovani.

4.5 Liekové a iné interakcie

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa méze podavat’ subezne so sezénnou
ockovacou latkou proti chripke.

U 0s6b vo veku 18 rokov a starSich sa moéze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’ subezne
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (Preumococcal Conjugate Vaccine, PCV).

U 0s6b vo veku 18 rokov a starSich sa moéze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’ subezne
s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti respiracnému syncyciadlnemu
virusu (RSV).

U 0s6b vo veku 65 rokov a starSich sa moéze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’ subezne
s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou o¢kovacou latkou proti RSV a vysokodavkovou
ockovacou latkou proti chripke.

Ro6zne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podat’ do réznych miest podania injekcie.

Stubezné podavanie ockovacej latky Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢né disperzia
s inymi ockovacimi latkami sa nesktimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita
Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2 pocas gravidity.

Existuju vSak obmedzené udaje z klinickych stadii (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
ockovacej latky Comirnaty u gravidnych ti€astnicok. Velké mnozstvo observacnych tdajov od
tehotnych Zien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou Comirnaty v druhom a tretom
trimestri nepreukézalo zvySenie nepriaznivych vysledkov gravidity. Aj ked’ udaje o vysledkoch
gravidity po ockovani v prvom trimestri si v su¢asnosti obmedzené, nepozorovalo sa zvysené riziko
potratu. Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska
gravidity, embryofetalneho vyvinu, poérodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). Na zaklade
dostupnych udajov pre iné varianty ockovacej latky sa ockovacia latka Comirnaty KP.2 moze
pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Nie su este k dispozicii ziadne tdaje o pouziti o¢kovacej latky Comirnaty KP.2 pocas dojcenia.

Neocakava sa v§ak ziadny Gc¢inok u dojcenych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich Zien je zanedbateI'na. Pozorovacie tidaje od zien, ktoré po o¢kovani prvou

80



schvalenou oc¢kovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov
u dojc¢enych novorodencov/doj¢iat. Comirnaty KP.2 sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Comirnaty KP.2 nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré z u€inkov uvedenych v Casti 4.8 v§ak m6zu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ ockovacej latky Comirnaty KP.2 sa odvodzuje z bezpecnostnych tdajov predchadzajucich
ockovacich latok.

Prva schvalena ockovacia latka Comirnaty

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy

V analyze stadie 3 (fazy 2/3) bolo 2 176 dojéiat (1 458 dostalo prva schvalenu ockovaciu latku
Comirnaty 3 pg a 718 dostalo placebo) vo veku 6 az 23 mesiacov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u dojciat vo veku 6 az 23 mesiacov, ktoré dostali akikol'vek davku
primarnej o¢kovacej schémy, zahiali podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 40 %), znizenu chut’ do
jedla (> 30 %), citlivost’ v mieste podania injekcie (> 20 %), zaCervenanie v mieste podania injekcie
a horucku (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy
V analyze Stadie 3 (fdzy 2/3) bolo 3 541 deti (2 368 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty 3 pga 1 173
dostalo placebo) vo veku 2 az 4 rokov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u deti vo veku 2 az 4 rokov, ktoré dostali akiikol'vek davku priméarne;
ockovacej schémy, zahfiali bolest’ v mieste podania injekcie a inavu (> 40 %), zaCervenanie v mieste
podania injekcie a hortc¢ku (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po 2 davkach

V studii 3 dostalo spolu 3 109 deti vo veku 5 az 11 rokov najmenej 1 davku prvej schvalenej
ockovacej latky Comirnaty 10 pg a spolu 1 538 deti vo veku 5 az 11 rokov dostalo placebo. V Case
analyzy Studie 3 fazy 2/3 s idajmi az do ukoncenia zberu udajov 20. méja 2022 bolo 2 206

(1 481 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty 10 pg a 725 dostalo placebo) deti sledovanych po dobu
> 4 mesiace po druhej davke v placebom kontrolovanom, zaslepenom obdobi sledovania.
Vyhodnocovanie bezpec¢nosti v §tadii 3 este prebieha.

Celkovy bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty u tcastnikov vo veku 5 az 11 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich. NajCastejSimi
neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov, ktoré dostali 2 davky, boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 80 %), unava (> 50 %), bolest’ hlavy (> 30 %), zaCervenanie v mieste podania
injekcie a opuch (= 20 %), myalgia, triaSka a hnacka (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej davke

V podskupine S$tadie 3 dostalo spolu 2 408 deti vo veku 5 az 11 rokov posiliiovaciu davku ockovace;j
latky Comirnaty 10 pg asponi 5 mesiacov (v rozsahu 5,3 az 19,4 mesiacov) po dokonceni primarne;j
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ockovacej schémy. Analyza podskupiny Studie 3 fazy 2/3 sa zaklada na udajoch az do ukoncenia zberu
udajov 28. februara 2023 (median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca).

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
primarnej ockovacej schéme. NajcastejSimi neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov po
posiliovacej davke boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60%), unava (> 30 %), bolest” hlavy

(> 20 %), myalgia, triaska, zaCervenanie v mieste podania injekcie a opuch (> 10 %).

Dospievajuci vo veku 12 az 15 rokov - po 2 davkach

Do analyzy dlhodobého sledovania bezpecnosti v Studii 2 bolo zahrnutych 2 260 dospievajucich

(1 131 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) vo veku 12 az 15 rokov. Z nich sa
1 559 dospievajucich (786 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 773 dostalo placebo) sledovalo

> 4 mesiace po druhej davke.

Celkovy bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a star§ich. Najcastej$imi
neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov, ktori dostali 2 davky, boli bolest

v mieste podania injekcie (> 90 %), inava a bolest’ hlavy (> 70 %), myalgia a triaska (> 40 %),
artralgia a pyrexia (> 20 %).

Ucastnici vo veku 16 rokov a starsi - po 2 davkach

V studii 2 dostalo spolu 22 026 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich najmenej 1 davku prvej
schvalenej ockovacej latky Comirnaty a spolu 22 021 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich
dostalo placebo (vratane dospievajucich vo veku 16 a 17 rokov, v pocte 138 v skupine s o¢kovacou
latkou a 145 v skupine s placebom). Spolu 20 519 uc¢astnikov vo veku 16 rokov alebo starsich dostalo
2 davky ockovacej latky Comirnaty.

V case analyzy Studie 2 s datumom ukonéenia zberu udajov 13. marca 2021 pre placebom
kontrolované, zaslepené obdobie sledovania az do datumov odslepenia ucastnikov bolo spolu 25 651
(58,2 %) ucastnikov (13 031 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 12 620 dostalo placebo) vo veku
16 rokov a starSich sledovanych po dobu > 4 mesiace po druhej davke. To zahfnalo spolu

15 111 ucastnikov (7 704 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 7 407 dostalo placebo) vo veku 16 az
55 rokov a spolu 10 540 ucastnikov (5 327 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 5 213 dostalo
placebo) vo veku 56 rokov a starsich.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich, ktori dostali 2 davky,
boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 80 %), unava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 50 %), myalgia

(> 40 %), triaska (> 30 %), artralgia (> 20 %), pyrexia a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %)

a mali zvyCajne miernu alebo strednu intenzitu a do niekol’kych dni po podani ockovacej latky
ustipili. Mierne nizsia frekvencia prihod reaktogenity stvisela s vyssim vekom.

Bezpecnostny profil u 545 ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich dostavajucich ockovaciu latku
Comirnaty, ktori boli na zaciatku $tadie séropozitivni na SARS-CoV-2, bol podobny ako
bezpecnostny profil pozorovany v celkovej populacii.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po posiliiovacej davke

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z dospelych vo veku 18 az 55 rokov, ktori
ukon¢ili pévodnu 2-davkovi o¢kovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty
priblizne 6 mesiacov (rozsah 4,8 az 8,0 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol u Gc¢astnikov, ktori
dostali posiliovaciu davku, median Casu sledovania 8,3 mesiacov (rozsah 1,1 az 8,5 mesiacov)

a 301 ucastnikov bolo sledovanych > 6 mesiacov po posiliiovacej davke do datumu ukonéenia zberu
udajov (22. november 2021).

Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
2 davkach. NajcastejSimi neziaducimi reakciami u Gcastnikov vo veku 18 az 55 rokov boli bolest’

v mieste podania injekcie (> 80 %), tnava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia (> 30 %), triaska
a artralgia (> 20 %).
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V stadii 4, placebom kontrolovanej §tadii hodnotiacej posililovaciu davku, dostali uc¢astnici vo veku
16 rokov a starsi zahrnuti zo Studie 2 posiliiovaciu davku Comirnaty (5 081 ucastnikov) alebo placebo
(5 044 ucastnikov) najmenej 6 mesiacov po druhej davke Comirnaty. Celkovo bol u ucastnikov, ktori
dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 2,8 mesiacov (rozsah 0,3 az 7,5 mesiacov) po
podani posiliiovacej davky v zaslepenom, placebom kontrolovanom obdobi sledovania do datumu
ukoncenia zberu udajov (8. februar 2022). Neidentifikovali sa ziadne nové neziaduce reakcie na
ockovaciu latku Comirnaty. Z nich sa 1 281 ucastnikov (895 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 386
dostalo placebo) sledovalo > 4 mesiace po posiliiovacej ddvke ockovacej latky Comirnaty.

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z 825 dospievajucich vo veku 12 az

15 rokov, ktori ukon¢ili povodnu 2-davkovu ockovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku
Comirnaty priblizne 11,2 mesiacov (rozsah 6,3 az 20,1 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol

u ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 9,5 mesiacov (rozsah 1,5 az
10,7 mesiacov) na zéklade udajov az do ukoncenia zberu tdajov (3. novembra 2022). Neidentifikovali
sa ziadne nové neziaduce reakcie na oc¢kovaciu latku Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po dalsich posiliiovacich davkach
Bezpecnost posiliiovacej davky Comirnaty u ucastnikov vo veku 12 rokov a starSich sa odvodzuje
z Udajov zo §tadii s posiliiovacou davkou Comirnaty u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich.

Podskupina 325 dospelych vo veku 18 az < 55 rokov, ktori dostali 3 davky ockovacej latky
Comirnaty, dostala posiliiovaciu davku ($tvrta davku) o¢kovacej latky Comirnaty 90 az 180 dni po
3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrta davku) o¢kovacej latky Comirnaty,
bol medidn Casu sledovania 1,4 mesiaca az do datumu ukoncenia zberu udajov 11. marca 2022.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie

(> 70 %), Gtinava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia a triaska (> 20 %) a artralgia (> 10 %).

V podskupine zo stadie 4 (fazy 3) dostalo 305 dospelych vo veku > 55 rokov, ktori dostali 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty 5 az

12 mesiacov po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrtt davku) ockovacej
latky Comirnaty, bol median ¢asu sledovania najmenej 1,7 mesiaca az do datumu ukoncenia zberu
udajov 16. maja 2022. Celkovy bezpecnostny profil posilitovacej davky (Stvrtej davky) Comirnaty bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany po posilhovacej davke (tretej davke) Comirnaty.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u u€astnikov vo veku > 55 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %), myalgia a triaska (> 10 %).

Posilniovacia davka po primarnej ockovacej schéme inou schvalenou ockovacou latkou proti
COVID-19

V 5 nezavislych studiach o pouzivani posiliiovacej davky Comirnaty u osdb, u ktorych sa dokoncila
primarna o¢kovacia schéma inou schvalenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna
posilnovacia davka), sa neidentifikovali ziadne nové bezpecnostné rizika.

Ockovacia latka Comirnaty prisposobend na variant omikron

Dojcatad vo veku 6 az 23 mesiacov — po 2 davkach

V 2 skupinach stadie 6 (fazy 2/3, skupiny 1 a 2) dostalo 604 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov, ktori neboli predtym oc¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, 2 davky ockovace;j
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median casu sledovania 8,5 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u ¢astnikov vo veku 6 mesiacov az menej ako 23 mesiacov bola
znizena chut’ do jedla, ospalost’ a podrazdenost’ (> 20 %) a citlivost’ v mieste podania injekcie
> 10 %).

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po najmenej 3 davkach

V 3 skupinach §tadie 6 (fazy 1) dostalo 95 Gc¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov najmenej
1 davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 pg (n = 33), 6 pug (n =29)
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alebo 10 pg (n =33), podanu 0., 3. a 11. tyzden. U ucastnikov bol median ¢asu sledovania
13 mesiacov po tretej davke.

Najcastejsie neziaduce reakcie u t€astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 10 pg
3-davkova oc¢kovaciu schému bola podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 50 %), citlivost’ v mieste
podania injekcie a nizena chut’ do jedla (> 30 %), zaCervenanie (> 20 %) a opuch (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke

V 2 skupinach §tadie 6 (fazy 2/3, skupiny 4 a 5) dostalo 688 ucastnikov vo veku 2 az 2 rokov, ktori
neboli predtym oc¢kovani ockovacou latkou proti COVID-19, jednu davku ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u castnikov vo veku 2 az 4 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie a inava (> 20 %) a bolest’ hlavy (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke

V podskupine stadie 6 (podstudia E, fazy 2/3) dostalo 310 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
neboli predtym oc¢kovani ockovacou latkou proti COVID-19, 1 davku oc¢kovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5. U tcastnikov bol median Casu sledovania 6,4 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 40 %),
unava, bolest’ hlavy a bolest’ svalov (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posilnovacej davke (Stvrtej
davke)

V podskupine stidie 6 (f4za3) dostalo 113 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori dokon¢ili 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posililovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ng) 2,6 az 8,5 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali
posilnovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol medidn
¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %) a myalgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posiliiovacej davke ockovacou latkou Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (Stvrta davka)

V podskupine stadie 5 (fazy 2/3) dostalo 107 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov, 313 ucastnikov vo
veku 18 az 55 rokov a 306 ucastnikov vo veku 56 rokov a starSich, ktori dokon¢ili 3 davky ockovacej
latky Comirnaty, posilnovaciu davku (Stvrtu davku) o¢kovacej latky Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (15/15 pg) 5,4 az 16,9 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku
(Stvrtt davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol median ¢asu sledovania
najmenej 1,5 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najc¢astejSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 60 %), tnava (> 50 %), bolest’ hlavy (> 40%), myalgia (> 20 %), triaSka (> 10 %)
a artralgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posilitovacej davke ockovacou ldatkou Comirnaty Omicron
XBB.1.5 (stvrta alebo dalsie davky)

V podskupine $tadie 13 (fazy 2/3) dostalo 412 Gc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori dostali
najmenej 3 davky schvalenej mRNA ockovacej latky proti COVID-19, posilnovaciu davku (Stvrta
alebo d’alsiu davku) ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 2,0 az 24,1 mesiaca po 3. davke.
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U tucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku ($tvrt alebo d’al$iu davku) okovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 311 tcastnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori boli na
zacCiatku $tidie povazovani za pozitivnach na SARS-CoV-2 a neboli predtym ockovani o¢kovacou
latkou proti COVID-19 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tcastnikov bol
median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty. NajcastejSimi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, hnacka, artralgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.I
V podskupine stidie 13 (fazy 2/3) dostalo 216 tcastnikov vo veku 12 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 a median ¢asu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty. Najcastej$§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 18 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 102 uc¢astnikov vo veku 18 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 a median Casu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o¢kovacich latok Comirnaty. Naj¢astej§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), inava (> 40 %), bolest’ hlavy a myalgia
(> 20 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii v klinickych §tididch s o¢kovacou latkou Comirnaty a zo
skusenosti po uvedeni o¢kovacej latky Comirnaty na trh u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych §tadii a skiisenosti po schvaleni lieku st uvedené
nizsie podla nasledujtcich kategorii frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), mene;j
casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 2.  NeZiaduce reakcie z klinickych skisani s o¢kovacou litkou Comirnatya zo
skiisenosti po uvedeni o¢kovacej latky Comirnaty na trh u osob vo veku
6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického Casté lymfadenopatia®

systému

Poruchy imunitného systému menej Casté reakcie z precitlivenosti (napr. vyrazka®,

pruritus, urtikaria®, angioedém¢)

neznime anafylaxia

Poruchy metabolizmu a vyzivy menej Casté znizena chut’ do jedla’
vel'mi Casté podrazdenost™

Psychické poruchy menej Casté nespavost’

Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy, ospalost™
menej Casté zavrat®, letargia
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zriedkavé akttna periférna paralyza tvare'

nezname parestéziag, hypestézia®
Poruchy srdca vel'mi zriedkavé myokarditida®, perikarditida®
Poruchy gastrointestinalneho traktu | vel'mi Casté hnacka®
Casté nevolnost’, vracanie®™
Poruchy koze a podkozného menej Casté hyperhidroza, nocné potenie
tkaniva neznime multiformny erytém®
Poruchy kostrovej a svalovej vel'mi Casté artralgia, myalgia
sustavy a spojivového tkaniva menej Casté bolest’ v kondatine"
Poruchy reprodukéného systému nezname silné menstruaéné krvacanie!
a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste | vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie",
podania citlivost’ v mieste podania injekcie®,

inava, triaSka, pyrexia', opuch v mieste
podania injekcie

Casté zalervenanie v mieste podania injekcie*

menej Casté asténia, malatnost’, pruritus v mieste
podania injekcie

nezname rozsiahly opuch ockovanej koncatiny®,

opuch tvare’

a. U ucastnikov, vo veku 5 rokov a starsich sa hlasila vyssia frekvencia vyskytu lymfadenopatie po posiliiovacej
(£ 2,8 %) davke v porovnani s primarnymi (< 0,9 %) davkami oc¢kovacej latky.

b. Kategoria frekvencie pre vyrazku bola ¢asté u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.

c. Kategoria frekvencie pre urtikariu a angioedém bola zriedkavé.

d. Kategoria frekvencie pre znizenu chut’ do jedla bola vel'mi ¢asté u Gcastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.

e. Podrazdenost, citlivost’ v mieste podania injekcie a ospalost’ sa vyskytli len u u¢astnikov vo veku 6 az
23 mesiacov.

f. Pocas obdobia sledovania bezpecnosti v ramci klinického skusSania az do 14. novembra 2020 bola hlasena
akutna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u Styroch ucastnikov v skupine s mRNA ockovacou latkou
proti COVID-19. Nastup reakcie bol 37. deni po 1. davke (Gcastnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. deii po
2. davke. V skupine s placebom sa nehlasili ziadne pripady akttnej periférnej paralyzy (alebo ochrnutia)
tvare.

g. Neziaduca reakcia zistena po uvedeni lieku na trh.

h. Tyka sa ruky, do ktorej bola podana oc¢kovacia latka.

i. Po druhej davke sa pozorovala vyssia frekvencia pyrexie v porovnani s prvou davkou.

j- Vo faze po uvedeni na trh bol hlaseny opuch tvare u ockovanych os6b s anamnézou podania injekcie

s dermatologickym vypliiovym materialom.
k. Zalervenanie v mieste podania injekcie sa vyskytlo s vys$Sou frekvenciou (vel'mi ¢asto) u ucastnikov vo veku
6 mesiacov az 11 rokov a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 rokov a starSich.
1. Predpoklada sa, ze vdc§ina pripadov nie je zavazna a je doCasna.
m. Kategoria frekvencie vracania bola vel'mi Casta u gravidnych zien vo veku 18 rokov a starsich
a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 az 18 rokov.

Osobitné populacie

Dojcata narodené gravidnym ucastnickam — po 2 davkach ockovacej latky Comirnaty

V stadii C4591015 (Stadia 9), placebom-kontrolovanej stadii fazy 2/3, sa hodnotilo celkovo

346 gravidnych tucastnicok, ktoré dostali o¢kovaciu latku Comirnaty (n = 173) alebo placebo
(n=173). Dojc¢ata (Comirnaty n = 167 alebo placebo n = 168) sa hodnotili do 6 mesiacov. Neboli
zistené Ziadne obavy o bezpecnost’, ktor¢ by sa dali pripisat’ ockovaniu matiek vakcinou Comirnaty.

Imunokompromitovani ucastnici (dospeli a deti)
V stadii C4591024 (stadia 10) dostalo ockovaciu latku Comirnaty celkovo
124 imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 roky a starSich (pozri ¢ast’ 5.1).

86



Bezpecnost pri subeZznom podani réznych o¢kovacich latok

Subezné podanie so sezonnou ockovacou latkou proti chripke

V stadii 8, stadii fazy 3, boli porovnavani Gcastnici vo veku 18 az 64 rokov, ktori dostali ockovaciu
latku Comirnaty a sibezne im bola podand quadrivalentna sezénna inaktivovana ockovacia latka proti
chripke (Seasonal Inactivated Influenza Vaccine, SIIV), po ktorych nasledovalo o 1 mesiac neskor
placebo, s ucastnikmi, ktori dostali inaktivovanu ockovaciu latku proti chripke s placebom, po ktorych
nasledovala o 1 mesiac neskor samotna ockovacia latka Comirnaty (n = 553 az 564 ucastnikov

v kazdej skupine).

Subezné podanie s pneumokokovou konjugovanou ockovacou latkou

V stadii 11 (B7471026), stadii fazy 3 boli tcastnici vo veku 65 rokov a starsi, ktori dostali
posilnovaciu davku oc¢kovacej latky Comirnaty a ktorym bola stibezne podana 20-valentna
pneumokokova konjugovana ockovacia latka (20vPNC) (n = 187), porovnavani s ti¢astnikmi, ktori
dostali len samotnu ockovaciu latku Comirnaty (n = 185).

Subezné podanie s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti RSV alebo

s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti RSV a vysokodavkovou
ockovacou latkou proti chripke

V stadii 12 (C5481001), stadii fazy 1/2, boli G¢astnici vo veku 65 rokov a starsi, ktori dostali
ockovaciu latku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ktorym bola stibezne podana oc¢kovacia latka
proti RSV do jedného ramena a vysokovavkova quadrivalentna ockovacia latka proti chripke (QIV)
(n = 158) alebo placebo (n = 157) do druhého ramena, porovnavani s u¢astnikmi, ktori dostali
jednotlivé ockovacie latky s placebom

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida a perikarditida
Zvysené riziko myokarditidy po o¢kovani ockovacou latkou Comirnaty je najvyssie u mladSich muzov
(pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, eurdpskych, farmako-epidemiologickych stadiach sa urcilo zvysené riziko u
mladSich muZov po druhej davke ockovacej latky Comirnaty.

Z jednej Stadie vyplynulo, ze v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12-29 rokov
vyskytlo priblizne o 0,265 (95 % IS: 0,255-0,275) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako

u neexponovanych oséb. V d'alsej studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej ddvky u muzov vo veku
1624 rokov vyskytlo 0 0,56 (95 % IS: 0,37-0,74) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u
neexponovanych 0sob.

Obmedzené udaje naznacuji, ze riziko myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani o¢kovacou latkou
Comirnaty je u deti vo veku 5 az 11 rokov nizsie ako vo veku 12 az 17 rokov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skisaniach a zo sktisenosti po uvedeni lieku na trh sa hlasili vyssie ako odporti¢ané
davky ockovacej latky Comirnaty. Vo vSeobecnosti boli neziaduce prihody hlasené pri predavkovani

podobné znamemu profilu neziaducich reakcii o¢kovacej latky Comirnaty.

V pripade predavkovania sa odportaca sledovanie Zivotnych funkcii a pripadne symptomaticka liecba.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: o¢kovacie latky, virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus uéinku

Mediatorova RNA s modifikovanym nukleozidom v ockovacej latke Comirnaty je zapuzdrena

v lipidovych nanocasticiach, ktoré umoznuju dopravenie nereplikujticej sa RNA do hostitel'skych
buniek na priamu doc¢asnu expresiu S antigénu virusu SARS-CoV-2. mRNA koéduje S protein plnej
dizky, ukotveny v membrane, s dvoma bodovymi mutaciami v rimci centralnej $piraly. Mutacia
tychto dvoch aminokyselin na prolin uzamyka S protein v antigénne uprednostiiovanej pred-fuzne;j
konformacii. Ockovacia latka vyvolava odpoved’ vo forme tvorby neutralizujucich protilatok ako aj
bunkovu imunitnt odpoved’ na ,,spike* (S) antigén, ¢o moze prispievat’ k ochrane pred ochorenim
COVID-109.

Ud¢innost’

Ockovacia latka Comirnaty prisposobend na variant omikron

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 2 davkach ockovacej latky
Comirnaty Omicron XBB.1.5 u predtym neockovanych osob

V analyze podskupiny $tadie 6 bolo 367 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali
2 davky ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg, porovnavanych s 234 icastnikmi vo
veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri 3 pg davky ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB.1.5. U tcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 2 davky ockovacej latky
Comirnaty 10 pg a Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 3 davky ockovacej
latky Comirnaty 3 pg, bolo na zaciatku stadie 64,6 % a 64,5% pozitivnych na SARS-CoV-2,

v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede u Gi¢astnikov, ktori dostali dve 10 ug
davky, s ucastnikmi, ktori dostali tri 3 ug davky. Kritéria immunobridgingu boli splnené pre GMR aj
miery sérologickej odpovede (tabul’ka 3).

88



TabulPka 3.Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnych poctoch icastnikov so
sérologickou odpoved’ou — podstiadia A Stadie 6, ucastnici skupiny 1 fazy 2/3
(1 mesiac po 2. davke) oproti ucastnikom skupiny 3 (1 mesiac po 3. davke) —
populacia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstadia A Studie 6
skupina 1
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
skupina 3
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 10 pg/3 pg

Neutralizaény test
SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT® GMR*
- NT50 (titer)* n® (95 % 1S9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 8 831,8 6 026,8 1,51
titra (GMT) 367 | (7785,3;10018,9) | 234 | (5192,4;6995,2) (1,25; 1,82)¢
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95 % IS Nf (95 % ISY) %! (95 % IS))
50 % neutralizaény 335(95,2) 211 (94,2)
titer 352 (92,4;97,2) 224 (90,3; 96,9) 1.28 (-2,69; 5,26)¢

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie (lower limit of quantitation), NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po ockovani
>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..
a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (skupina 1 — skupina 3) a prislusnych IS na zadklade modelu linearnej regresie s logaritmicky
transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym statusom po zacati Stidie
a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Non-inferiorita na zadklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy

odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase
pred ockovanim ako aj v ur¢enom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoétu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podl’a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (skupina 1 — skupina 3). Median vychodiskovych neutraliza¢nych titrov sa vypocital na

zaklade zdruzenych tidajov v 2 porovnavanych skupinach vsetkych ucastnikov.

j-  2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metoddy pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podl'a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentualny podiel.

k. Non-inferiorita na zaklade rozdielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola doln4 hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou

>-10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 3 davkach ockovacej latky
Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 u predtym neockovanych osob

V analyze $tadie 6 (fazy 1) dostalo 57 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov v populacii,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, 3-davkova ockovacia schéma s o¢kovacou latkou
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Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 ug (n=20), 6 ug (n=19) alebo 10 ug (n = 18)
podanej v 0., 3. a 11 tyzdni. Udaje imunogenity po Gvodnej 3-davkovej o&kovacej schéme u tychto
skupin boli popisne porovnané pre referencny kmen a variant omikron BA.4/BA.S s historickou
porovnavacou skupinou, v ktorej dostali i¢astnici vo veku 6 mesiacov az 4 rokov 3 davky
monovalentnej ockovacej latky Comirnaty Original 3 pg v podobnom rezime.

U tucastnikov v populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, boli pozorované hodnoty
GMT proti kmetiu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmetiu vo v§eobecnosti podobné pre 3 pg,

6 ng a 10 pg 1 mesiac po 2. davke a 1 mesiac po 3. davke. U ucastnikov boli preukazané vysoké miery
sérologickej odpovede (> 92,9 % proti kmenu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmenu) u skupin

s 3 ng, 6 ug a 10 ug. Miery sérologickej odpovede sa zvysovali s uroviiou davky, priCcom najvyssie
miery sa pozorovoali v skupinach so 6 pg a 10 pg.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB. 1.5 u predtym neockovanych osob

V analyze podkupiny zo $tudie 6 bolo 470 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s 234 ucastnikmi vo veku

6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri 3 ug davky ockovacej
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tc¢astnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty, a i¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri
3 ng davky ockovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 93,4 % a 64,5 % pozitivnych na
SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)

a miery sérologickej odpovede u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku

s ucastnikmi vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri
3 pg davky. Kritérium immunobridgingu bolo splnené pre GMR, avSak $tatistické kritérium pre mieru
sérologickej odpovede bolo len tesne nesplnené. Dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel

v percentualnych podieloch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou je < -10 % (-11,92) (tabulka 4).

90



Tabul’ka 4. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnych poctoch
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou - podstidia A Stidie 6, icastnici
skupiny 4 fazy 2/3 (1 mesiac po 1. davke) oproti uc¢astnikom skupiny 3
(1 mesiac po 3. davke) — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

Podstudia A Studie 6

Podstidia A Stadie 6
odstudia A studie vek 2 a7 4 roky Comirnaty

Podstudia A Studie 6 skupina 3

skupina 4 vek 6 mesiacov a (Omicron XBB.1.5)
vek 2 aZ 4 roky 23 mesiacov 10 pg/6 mesiacov azZ 2 roky
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 3pg
Neutralizaény
test SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT* GMR*
- NT50 (titer)® n® (95 % IS9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 6 620,0 58954 1,12
titra (GMT) 470 | (5802,8;,7552,3) | 53 | (4671,2;7440,5) (0,86; 1,47)°
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95% ISh) Nf (95 % ISM) %! (95 % ISj)
50 % neutralizacny 417 (91,0) 53 (100,0)
titer 458 (88,1;93,5) 53 (93,3; 100,0) -8,95 (-11,92; -2,12)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Utastnici bez dokazu predchadzajucej infekcie past SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 3. davke zo

skupiny 3 boli definovani ako negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po

3. davke, s negativnym vysledkom NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v ramci Stadie pri 1. davke, 2. davke a 3.

davke a pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 3. davky zo vzorky krvi a ktori nemali

COVID-19 v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povaZzuje za sérologick( odpoved..

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).

b. n=pocetucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az 23 mesiacov) a prislusnych
IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia).

e. Non-inferiorita na zaklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy
odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
pred ockovanim ako aj v ur¢enom case odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

i.  Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az
23 mesiacov).

j. 2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metoddy pre rozdiel v podieloch vyjadreny
v percentach.

k. Non-inferiorita na zdklade rozielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola dolna hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou
>-10 %.
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Imunogenita u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty

Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny zo $tidie 6 bolo 302 ucastnikov predtym neockovanych ockovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, porovndvanych s ucastnikmi, ktori uz boli o¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19 vo
veku 12 az 82 rokov a ktori dostali jednu 30 pg davku ockovacej latky Comirnaty XBB.1.5

v podskupine podstadie A stadie 13. U ucastnikov predtym neockovanych oc¢kovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty

a ucastnikov uz predtym ockovanych ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 az 82 rokov, ktori
dostali jednu 30 pg davku oc¢kovacej latky of Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 98,9 % a 99,3 %
pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)
a miery sérologickej odpovede (definované ako najmenej 4-nasobné zvySenie oproti vychodiskovému
stavu) u predtym neockovanych ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov s ti€astnikmi predtym ockovanymi
ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 rokov a star$ich. Kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj miery sérologickej odpovede (tabulka 5).

Tabulka 5. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnych poctoch
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou — ucastnici podstidie E Studie 6
k ucastnikom podstiadie A Stidie 13 1 mesiac po ockovani v ramci Studie —
populicia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstidia E Studie 6
5 az 11 rokov Comirnaty
(Omicron XBB.1.5)
Podstudia E studie 6 | PodStudia A $tadie 13 | 10 pg/podstidia A Stadie 13
vek 5 az 11 rokov vek > 12 rokov vek > 12 rokov
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 30 pg 30 pg
Neutraliza¢ny
test
SARS-CoV-2
Omicron
XBB.1.5 - GMT* GMT* GMR!
NTS50 (titer)® n® (95 % 1S9 n® (95 % IS9) (95 % 1S9
Geometricky
priemer 50 %
neutraliza¢ného 5930,5 4 006,4 1,81
titra (GMT) 285 | (5283.,8; 6 656,4) | 302 |(3438,3;4668,4) (1,51; 2,16)°
Miera n# (%) n (%) Rozdiel
sérologickej Nf (95 % IS") Nf (95 % IS") %! (95 % 1ISY)
odpovede (%)
pre 50 %
neutralizacny 253 (88,8) 231 (77,0)
titer 285 (84,5; 92,2) 300 (71,8; 81,6) 8,97 (3,91; 14,02)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolné hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany

koronavirusom 2.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovane;j testovacej platformy
v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v urcenom case

odberu vzorky.
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c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — §tudia 13, vek 12 rokov a starsi) a prislusnych IS na zdklade modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym
statusom po zacati Stidie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR bol > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case
pred ockovanim ako aj v urenom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podrla kategorie neutraliza¢nych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — §tudia 13, vek 12 rokov a star$i). Median vychodiskovych
neutralizacnych titrov sa vypocital na zaklade zdruzenych tdajov v 2 porovnavanych skupinach.

j- 2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podla kategorie neutraliza¢nych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentudlny podiel.

k. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre upraveny rozdiel
percentualneho podielu Géastnikov so sérologickou odpoved’ou vyssi ako -10,0 %.

Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke (Stvrtej davke) ockovacou latkou Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

V analyze podskupiny $tadie 6 dostalo 103 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori predtym
absolvovali 2-davkovu primédrnu ockovaciu schému a posiliiovaciu davku s o¢kovacou latkou
Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.
Vysledky zahiiaja idaje imunogenity z porovnavanej podskupiny ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov
v §tadii 3, ktori dostali 3 davky ockovacej latky Comirnaty. Z ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
dostali $tvrti davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ucastnikov vo veku 5 az
11 rokov, ktori dostali tretiu davku o¢kovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku $tadie 57,3 %

a 58,4 % pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Imunitna odpoved’ 1 mesiac po posiliiovacej davke (Stvrtej davke) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 vyvolala vo vSeobecnosti podobné neutraliza¢né titre Specifické pre variant
omikron BA.4/BA.5, ako su titre v porovnavanej skupine, ktora dostala 3 davky ockovace;j latky
Comirnaty. Ockovacia latka Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 tieZ vyvolala podobné titre
Specifické pre referencny kmen, ako su titre v porovnavanej skupine.

Vysledky imunogenity ockovacej latky po posiliiovacej davke u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov st
uvedené v tabulke 6.
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Tabulka 6. Stidia 6 — Pomer geometrického priemeru a geometrické priemery titrov —
ucastnici s dokazom alebo bez dokazu infekcie — vo veku 5 az 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu
Skupina s o¢kovacou latkou (podl’a priradenia/randomizacie)
Studia 6
Comirnaty
(Original/Omicron Stidia 3 Stidia 6
BA.4/BA.S) Comirnaty Comirnaty
10 png 10 png (Original/Omicron

Casovy 4. davka a 3.davkaa BA.4/BA.5)/Comirnaty
Neutraliza¢ny bod 1 mesiac po 4. davke 1 mesiac po 3. davke 10 pg
test odberu GMT* GMT* GMR!*
SARS-CoV-2 | vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°) (95 % ISY
Omikron ) Pred ’ 488,3 2483 )
BA 4-5 - NT50 o¢kovanim| 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
(titer)® _ 21899 1393,6 1,12

1 mesiac | 102 | (1742,8;2751,7) 113 (1175,8;1651,7) (0,92; 1,37)
Referencny Pred 2 904,0 1323,1 )

L ofkovanim| 102 | (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)

kmen - NT50
(titer)® . 82459 7 235,1 )

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

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru (geometric mean ratio), GMT =
geometricky priemerny titer (geometric mean titre), LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, LS = najmensi Stvorec
(least square), N-vizba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba, NT50 = 50 % neutralizacny titer,
SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom Case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod

hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS pre test
a prislusnych IS na zaklade analyzy logaritmicky transformovanych vysledkov testu pouzitim modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutralizaénymi titrami, infekénym
statusom po zacati Studie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke
s 384 jamkami (povodny kmenl [USA-WA1/2020, izolovany v januari 2020] a omikron B.1.1.529

subvariant BA.4/BA.S).

Imunogenita u ucastnikov bez predchadzajiiceho ockovania vo veku 12 rokov a starsich — po jednej

davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny stadie 13 bolo 302 ucastnikov bez prechadzajtiiceho ockovania vo veku

12 rokov a starsich, ktori boli na za¢iatku $tidie povazovani za pozitivnych na SARS-CoV-2 a ktori
dostali 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s u€astnikmi, ktori
dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latke
proti COVID-19. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej predtym nebola
podané ockovacia latka, bol median veku 36,0 roka a pozostavala zo 62,6 % belochov a 50,7 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu a ktorej bola predtym podana ockovacia latka (n = 296), bol median veku 55 rokov

a pozostavala zo 79,4 % belochov a 18,6 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického pévodu.

Neutraliza¢né titre proti kmeniu omikron XBB.1.5 sa oproti vychodiskovému stavu zvySovali do

1 mesiaca po ockovani v ramci §tadie a boli vysSie u ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 ako jednu davku v porovnani s Gcastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19. Non-
inferiorita bola splnena o sa tyka pomeru geometrického priemeru (GMR) neutraliza¢nych titrov voci
kmenu omikron XBB.1.5 a rozdielu v sérologickej odpovedi na kment XBB.1.5 u ti€astnikov bez
predchadzajuceho ockovania v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty
Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (tabulka 7).
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TabulPka 7. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnej hodnote icastnikov so
sérologickou odpoved’ou — i¢astnici bez predchadzajiuceho o¢kovania a podskupina
predtym ockovanych ucastnikov v Studii 13 — populicia, u ktorej bolo mozné

vyhodnotit’ imuno

enitu

Skupina ockovacej latky (podl’a priradenia)

Porovnanie skupin

Ucastnici bez

Predtym o¢kovani

Utastnici bez
predchadzajuceho
ockovania
Comirnaty

prechadzajiceho o¢kovania ucastnici Omicron XBB.1.5 30 pg/
Comirnaty Comirnaty predtym ockovani tcastnici
Omicron XBB.1.5 Omicron XBB.1.5 Comirnaty
30 pg 30 pg Omicron XBB.1.5 30 pg
Neutralizaény test
SARS-CoV-2 Casovy bod
omikron XBB.1.5 |odberu GMT* GMT* GMR!
- NT50 (titer)® vzorky? n® (95 % IS°) n’ (95 % IS°) (95 % ISY
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaény titer 43734 2915,7 1,93
(GMT) 1 mesiac 299 | (3757,1;5090,9) 296 [(2462,4;3 452,5) (1,52;2,44)"
Casovy bod
odberu n" (%) n" (%) Rozdiel
vzorky® Ne (95 % 1ISY) Ne (95% ISH % (95 % IS4
Miera sérologickej
odpovede (%) pre
50 % neutralizacny 253 (84,9) 218 (73,9)
titer 1 mesiac 298 (80,3; 88,8) 295 (68,5; 78,8) 7,31 (1,34; 13,28)!

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer,
LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom
vyvolany koronavirusom 2.
a.  Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky.
c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodn6t
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.
d.  Hodnoty GMR a prislusnych 2-strannych 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych
najmensich $tvorcov a prislusnych IS na zaklade modelu linedrnej regresie s vychodiskovymi vysledkami testu
(logaritmicka stupnica), vekom a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

o

(omicron subvariant XBB.1.5).

FooE @

NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitraénej dosticke s 384 jamkami

Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67.

N = pocet Gcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.
n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom Case odberu vzorky.
Presny 2-stranny IS je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach.
2-stranny IS je odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy a stratifikovany podla kategorie

neutralizaénych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median) a vekovej skupiny (< median, > median). Median
vychodiskovych neutralizaénych titrov a median veku sa vypoditali na zéklade zdruzenych tidajov v 2 porovnavanych

skupinach.

I.  Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentualnych hodnotach
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou > -10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej ldatky Comirnaty

Omicron KP.2

V analyze podskupiny stidie 13 bolo 100 ti¢astnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2, porovnavanych so 194 G¢astnikmi, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1. V populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu
a ktorej bola podana ockovacia latka Comirnaty Omicron KP.2, bol median veku 55,0 rokov

a pozostavala zo 75,0 % belochov a 15,0 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu,
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91,0 % bolo na zaciatku stadie pozitivnych na SARS-CoV-2 a 90,0 % dostalo predtym ockovaciu
latku proti COVID-19.

Neutraliza¢né titre a sérologicka odpoved’ voci kmenu omikron KP.2 a omikron JN.1 u i¢astnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku Comirnaty Omicron KP.2 alebo Comirnaty Omicron JN.1, stt uvedené

v tabulke 8.

Tabul’ka 8. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel u¢astnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty KP.2 alebo Comirnaty JN.1 — ti¢astnici vo veku 18 rokov
a starsi — populicia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron KP.2 Omicron JN.1
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 pred ockovanim | 99 207,6 194 78,3
— omikron KP.2 — NT50 (titer)? (150,0; 287,4) (64,2; 95,6)
1 mesiac 100 2 256,5 194 873,3
(1 660,2; 3 067,0) (706,1; 1 080,2)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 pred ockovanim | 100 492.5 194 185,1
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (359,8, 674,0) (148,1; 231,4)
1 mesiac 100 4319,5 194 2 088,6
(3 280,7; 5 687,2) (1743,9; 2 501,5)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutraliza¢ny titer odberu né (%) né (%)
vzorky” Nf (95 % IS NP (95 % IS
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 99 76 (76,8) 194 130 (67,0)
— omikron KP.2 — NT50 (titer)¢ (67,2; 84,7) (59,9; 73,6)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 100 64 (64,0) 194 137 (70,6)
— omikron JN.1 — NT50 (titer)° (53.,8;73.4) (63,7;76,9)

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer,
SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.
a.  Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase odberu

vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnét
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako

0,5-nasobok LLOQ.

d. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami

(omikron subvariant KP.2).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami

(omikron subvariant JN.1).

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a urenymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case pred ockovanim
ako aj v urenom ¢ase odberu vzorky. Tieto hodnoty sit menovatel'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty

Omicron JN.1

V analyze podskupiny $tadie 13 bolo 212 t¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1, porovnavanych s 200 ucastnikmi, ktori dostali o¢kovaciu
latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19.
V populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej bola podana oc¢kovacia latka
Comirnaty Omicron JN.1, bol median veku 54,5 roka a pozostavala zo 69,3% belochov a 23,1 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického pdvodu, 87,3 % bolo na zaciatku stadie pozitivnych na
SARS-CoV-2 a 89,2 % dostalo predtym ockovaciu latku proti COVID-19.

Neutralizacné titre a sérologicka odpoved’ voci kmeiiu omikron JN.1 alebo omikron XBB.1.5
u ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku Comirnaty Omicron JN.1 alebo Comirnaty Omicron

XBB.1.5, st uvedené v tabul’ke 9.



TabulPka 9. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel ucastnikov so sérologickou

odpoved’ou — Comirnaty JN.1 alebo Comirnaty XBB.1.5 — ucastnici vo veku 12 rokov

a stars§i — populdcia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron JN.1 Omicron XBB.1.5
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % 1S9 n’ (95 % IS°)
Neutralizaény test SARS-CoV-2 N , 211 190,4 198 155,5
— omikron JN.1 - NT50 (titer)’ pred ockovanim (153,6; 235.9) (126,6; 190,8)
1 mesiac 212 2203,3 199 1133,8
(1 855,7; 2 616,0) (950,7; 1 352,2)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 o , 212 290,3 200 219,2
— omikron XBB.1.5 - NT50 pred ockovanim (233,0; 361,6) (177.,5; 270,7)
(titer)® 1 mesiac 212 2364,4 200 2 848,1
(1917,4;2915,6) (2 341,9; 3 463,8)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutraliza¢ny titer odberu ns (%) né (%)
vzorky” Nf (95 % ISM NP (95 % IS
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 211 149 (70,6) 197 129 (65,5)
— omikron JN.1 - NT50 (titer)! (64,0; 76,7) (58,4;72,1)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 212 128 (60,4) 200 164 (82,0)
— omikron XBB.1.5 - NT50 (53,5; 67,0) (76,0; 87,1)
(titer)®

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer,

SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a ur¢enymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitraénej dosticke s 384 jamkami

(omikron subvariant JN.1).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami

(omikron subvariant XBB.1.5).

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a ur¢enymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case pred ockovanim
ako aj v urenom case odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovatel'mi vypoctov percentudlneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Povodne registrovand ockovacia latka Comirnaty
Stadia 2 je multicentrickd, medzinarodna, randomizovana, placebom kontrolovana, pre pozorovatel'ov
zaslepena Stidia fazy 1/2/3 na stanovenie davky, vyber kandidatov na ockovaciu latku a stanovenie
ucinnosti u tcastnikov vo veku 12 rokov a starSich. Randomizécia bola stratifikovana podl'a veku: vek
12 az 15 rokov, vek 16 az 55 rokov alebo vek 56 rokov a viac, priCom minimalne 40 % ucastnikov
bolo vo vekovej skupine > 56 rokov. Z ucasti na stadii boli vyli¢eni imunokompromitovani G¢astnici
a ti, ktori mali v minulosti klinicky alebo mikrobiologicky diagnostikovany COVID-19. Ugastnici

s prebiehajicim stabilnym ochorenim definovanym ako ochorenie, ktoré si nevyzaduje vyznamnu
zmenu lieby ani hospitalizaciu z dévodu zhorSenia ochorenia pocas 6 tyzdnov pred zaradenim, boli
do tejto stadie zahrnuti, ako aj ucastnici so znamou stabilnou infekciou virusom l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virusom hepatitidy C (HCV) alebo virusom hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u ticastnikov vo veku 16 rokov a starsich - po 2 davkach
V Ccasti fazy 2/3 studie 2 bolo na zaklade idajov zozbieranych do 14. novembra 2020 priblizne
44 000 ucastnikov rovnomerne randomizovanych do skupin, ktoré dostali 2 davky prvej schvalenej

mRNA ockovacej latky proti COVID-19 alebo placebo. Analyzy G¢innosti zahrnali ucastnikov, ktori
dostali druhu davku ockovacej latky v intervale 19 az 42 dni po ich prvom ockovani. Vécsina (93,1 %)
ockovanych 0sob dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke. Je planované sledovanie Gcastnikov
po dobu az 24 mesiacov po 2. davke na ucely hodnoteni bezpec¢nosti a Gi¢innosti proti ochoreniu
COVID-19. V klinickej studii sa vyzadovalo, aby sa u ucastnikov pri podani bud’ placeba alebo
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mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 dodrzal interval minimalne 14 dni pred a po podani
ockovacej latky proti chripke. V klinickej $tadii sa vyzadovalo, aby sa u ucastnikov pri podani bud’
placeba alebo mRNA ockovacej latky proti COVID-19 dodrzal interval minimalne 60 dni pred alebo
po podani krvnych/plazmovych produktov alebo imunoglobulinov v ramci obdobia do ukon¢enia
Studie.

Populacia na analyzu primarneho cielového ukazovatel'a ucinnosti zahfiiala 36 621 ucastnikov vo
veku 12 rokov a starSich (18 242 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19

a 18 379 v skupine s placebom), u ktorych nebol do doby 7 dni po druhej davke zisteny dokaz
predchadzajicej infekcie virusom SARS-CoV-2. Dalej, 134 téastnikov bolo vo veku medzi 16 az
17 rokov (66 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a 68 v skupine s placebom)

a 1 616 ucastnikov bolo vo veku 75 rokov a starSich (804 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti
COVID-19 a 812 v skupine s placebom).

V case primarnej analyzy ucinnosti boli u€astnici sledovani z hl'adiska symptomatického COVID-19
po dobu spolu 2 214 osoborokov v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a po dobu
spolu 2 222 osoborokov v skupine s placebom.

U 1ucastnikov ohrozenych zdvaznym priebehom COVID-19 vratane tych s 1 alebo viacerymi
komorbiditami, ktoré zvysuju riziko zavazného priebehu COVID-19 (napr. astma, index telesnej
hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?, chronické ochorenie pl'ic, diabetes mellitus, hypertenzia), sa nevyskytli
ziadne vyznamné klinické rozdiely v celkovej i€innosti ockovacej latky.

Informacie o ucinnosti ockovacej latky st uvedené v tabul’ke 10.
Tabulka 10. U¢innost otkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podl’a

vekovych podskupin - u¢astnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke - populacia,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ icinnost’ (7 dni)

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u Gcastnikov bez dokazu predchadzajicej
infekcie SARS-CoV-2*
mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n*=18 198 n* =18 325
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® nl® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n29) 95 % 1S)¢
Vsetci Gcastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16 az 64 rokov 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 rokov a starsi 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7, 99,9)
65 az 74 rokov 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 rokov a starsi 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou ret'azovou reakciou s reverznou transkripciou

(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 [*Definicia pripadu: (aspon 1 z) hortcka, novy alebo

zhorseny kasel’, nova alebo zhorSena dychavicnost, triaska, nova alebo zhorSena bolest’ svalov, nova strata chuti

alebo ¢uchu, bolest’ hrdla, hnacka alebo vracanie.]

* Do analyzy boli zahrnuti ucastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani druhej
davky) predchéadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole
a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) [vyter z nosa] pri 1.
a 2. kontrole) a mali negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po podani
2. davky.

a. n=pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

b. nl = podet idastnikov splnajicich definiciu cielového ukazovatela.
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c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany ciel'ovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozligenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperovej a
Pearsonovej metddy upravenej podl'a doby sledovania. IS nie je upraveny pre multiplicitu.

Uginnost’ mRNA oc&kovacej latky proti COVID-19 v prevencii prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia
po 2. davke v porovnani s placebom u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich s dokazom alebo bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 % interval spol'ahlivosti 89,6 % az
97,6 %).

Okrem toho, analyzy primarneho cielového ukazovatela ucinnosti v ramci jednotlivych podskupin
ukazali podobné bodové odhady medzi jednotlivymi pohlaviami, etnickymi skupinami a G¢astnikmi so
zdravotnymi komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Vykonali sa aktualizované analyzy u¢innosti s d’alSimi potvrdenymi pripadmi COVID-19, ktoré sa
objavili poc¢as zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania, ¢o v populacii skimanej z hl'adiska
ucinnosti predstavuje az 6 mesiacov po 2. davke.

Aktualizované informacie o Gi¢innosti o¢kovacej latky su uvedené v tabulke 11.

TabulPka 11. U¢innost otkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podl’a
vekovych podskupin - uc¢astnici bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
do 7 dni po 2. davke — populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ a¢innost’ (7 dni)
pocas placebom kontrolovaného obdobia sledovania

mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n* =20 998 n* =21 096
Pripady Pripady Ukinnost’ ofkovacej
n1P n1P latky %

Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n29) 95 % 1S)¢

Vsetci ucastnici® 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16 az 64 rokov 70 710 90.6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 rokov a starsi 7 124 94.5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3;97.8)

65 az 74 rokov 6 98 94.1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)

75 rokov a starsi 1 26 96.2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99.9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSenti dychaviénost,, triasku, novu alebo zhorSenu bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni

na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim NAAT [vyter z nosa] pri 1.

a 2. kontrole) a mali negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nenaplanovanej kontrole do 7 dni po

podani 2. davky.

n = pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

nl = podet Gidastnikov spifiajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vsetkych uicastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade

Clopperovej a Pearsonovej metddy upravenej podla doby sledovania.

IS

@
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f.  Zahrnuté st potvrdené pripady u ti¢astnikov vo veku 12 az 15 rokov: 0 v skupine s mRNA oc¢kovacou latkou
proti COVID-19, 16 v skupine s placebom.

V aktualizovanej analyze ucinnosti bola u¢innost mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii
prvého vyskytu COVID-19 od 7. dia po 2. davke v porovnani s placebom 91,1 % (95 % IS 88,8 % az
93,0 %) pocas obdobia, v ktorom boli prevladajiicimi cirkulujicimi kmefimi Wuhan/divoky typ

a variant alfa, u ucastnikov v populdcii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ G¢innost’ s dékazom alebo bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.

Okrem toho, aktualizované analyzy ucinnosti podl'a podskupin ukazali podobné bodové odhady
ucinnosti medzi pohlaviami, etnickymi skupinami, geografickymi oblastami a u¢astnikmi so
zdravotnymi komorbiditami a obezitou spojenou s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Ucinnost voci zavaznému priebehu COVID-19
Aktualizované analyzy ucinnosti sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov ti€innosti podporovali prinos
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii zavazného priebehu COVID-19.

K 13. marcu 2021 je ucinnost’ o¢kovacej latky voci zavaznému priebehu COVID-19 uvadzana len pre
ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (tabulka 12), pretoze
pocty pripadov COVID-19 u tc¢astnikov bez predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 boli rovnaké ako
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 aj v skupine s placebom.

Tabul’ka 12. Utinnost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt zavazného priebehu COVID-19
u ucastnikov s dokazom alebo bez dékazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 na
zaklade idajov Uradu pre potraviny a lie¢iva (Food and Drug Administration,
FDA)* po 1. davke alebo od 7 dni po 2. davke v placebom kontrolovanom obdobi

sledovania
mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
nl* nl? latky %

Podskupina Cas sledovania (n2") Cas sledovania (n2") (95 % IS°)
Po 1. davke? 1 30 96,7

8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
7 dni po 2. davkef 1 21 95,3

6,522¢ (21 649) 6,404¢ (21 730) (70,9; 99,9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSentl dychavi¢nost,, triasku, novu alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Zéavazné ochorenie sposobené COVID-19 definované podl'a FDA je potvrdeny COVID-19 a pritomnost’ aspon
1 z nasledujucich:

e klinické prejavy v pokoji naznacujiice zavazné systémové ochorenie (dychova frekvencia > 30 dychov
za minutu, srdcova frekvencia > 125 uderov za minttu, saturacia kyslikom < 93 % pri izbovom vzduchu
vo vyske hladiny mora alebo pomer parcialneho artériového tlaku kyslika k frakénému inspirovanému
kysliku <300 mm Hg),

e zlyhanie dychania [definované ako potreba vysokého prietoku kyslika, neinvazivnej ventilacie,
mechanickej ventilacie alebo mimotelovej membranovej oxygenacie (extracorporeal membrane
oxygenation, ECMO)],

e dokaz Soku (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg, diastolicky krvny tlak < 60 mm Hg alebo potreba
pouzitia vazopresiv),

e vyznamna akutna oblickova, pecenova alebo neurologicka dysfunkcia,

e prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti,

e umrtie.

a. nl =pocet tiastnikov spifiajticich definiciu cielového ukazovatela.
b. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.
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c. Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperove;j
a Pearsonovej metody upravenej podl’a doby sledovania.

d. Uginnost hodnotena na zaklade celej dostupnej populécie (modifikovana ,,intention-to-treat™) i&innosti po
1. davke zahfhajuca vsetkych randomizovanych ucastnikov, ktori dostali asponi 1 davku skiimanej liecby.

e. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 1. davky po koniec obdobia sledovania.

f.  Uginnost’ hodnoten na zaklade populacie, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ u¢innost’ (7 dni), ktora zahfiiala
vSetkych spdsobilych randomizovanych tcastnikov, ktori dostali vSetky davky skiimanej liecby podla
randomizacie v ramci preddefinovaného ¢asového obdobia a nemali Ziadne iné dolezité odchylky od
protokolu stanovené lekarom.

g. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ pre vsetkych ucastnikov
v kazdej skupine s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19 je od
7 dni po 2. davke po koniec obdobia sledovania.

Ucinnost a imunogenita u dospievajiicich vo veku 12 az 15 rokov - po 2 déavkach

V tivodnej analyze stadie 2 u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (predstavujicej median trvania
sledovania > 2 mesiace po druhej davke) bez dokazu predchadzajicej infekcie sa nevyskytli Ziadne
pripady u 1 005 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku a vyskytlo sa 16 pripadov z 978

u ucastnikov, ktori dostali placebo. Bodovy odhad t¢innosti je 100 % (95 % interval spol'ahlivosti
75,3; 100,0). U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie sa vyskytlo

0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku a 18 pripadov u 1 110 ucastnikov, ktori
dostali placebo. To tiez ukazuje bodovy odhad G¢innosti 100 % (95 % interval spolahlivosti 78,1;
100,0).

Vykonali sa aktualizované analyzy G¢innosti dodato¢nych potvrdenych pripadov COVID-19
zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania predstavujuceho dobu az
6 mesiacov po 2. davke v populacii na hodnotenie ¢innosti.

V aktualizovanej analyze u€innosti §tadie 2 u dospievajtcich vo veku 12 az 15 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie sa u 1 057 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku, nevyskytol ziadny
pripad a u 1 030 ucastnikov, ktori dostali placebo, sa vyskytlo 28 pripadov. Bodovy odhad ucinnosti je
100 % (95 % interval spol'ahlivosti 86,8; 100,0) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajucim
cirkulujucim kmenom variant alfa. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajuce;j
infekcie sa vyskytlo 0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a 30 pripadov

u 1 109 ucastnikov, ktori dostali placebo. To tiez naznacuje, ze bodovy odhad u¢innosti je 100 %

(95 % interval spol’ahlivosti 87,5; 100,0).

V studii 2 sa vykonala analyza neutraliza¢nych titrov SARS-CoV-2 1 mesiac po 2. davke v nahodne
vybranej podskupine ucastnikov, ktori nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 2. davke porovnavajica odpoved’

u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (n = 190) s Gc¢astnikmi vo veku 16 az 25 rokov (n = 170).

Pomer geometrickych priemernych titrov (Geometric Mean Titres, GMT) v skupine 12 az 15 rokov ku
skupine vo veku 16 az 25 rokov bol 1,76 s 2-strannym 95 % IS 1,47 az 2,10. Ked’ze dolna hranica
2-stranného 95 % IS pre pomer geometrického priemeru [ Geometric Mean Ratio, GMR] bola > 0,67,
bolo splnené kritérium 1,5-ndsobnej non-inferiority.

Ucinnost’ a imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) —

po 2 davkach

Stadia 3 je $tadiou fazy 1/2/3 pozostavajiicou z otvorenej Gasti zameranej na stanovenie davky
ockovacej latky (faza 1) a multicentrickej, medzinarodnej, randomizovanej, fyziologickym roztokom
ako placebom kontrolovanej, pre pozorovatel'a zaslepenej Casti zameranej na ucinnost’ (faza 2/3), do
ktorej boli zaradeni ucastnici vo veku 5 az 11 rokov. Vicsina (94,4 %) randomizovanych ti¢astnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku, dostalo druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke.

Zaciatocné popisné vysledky ucinnosti ockovacej latky u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 su uvedené v tabul’ke 13. U tcastnikov s predchadzajicou
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infekciou SARS-CoV-2 sa v skupine s o¢kovacou latkou ani v skupine s placebom nepozorovali
ziadne pripady COVID-19.

Tabul’ka 13. U&innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke: bez
dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke — faza 2/3 — populacia deti vo veku 5 az
11 rokov, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ i¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u deti vo veku 5 azZ 11 rokov bez dokazu
predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
mRNA ockovacia
latka proti COVID-19
10 pg/davka Placebo
n*=1305 n* = 663
Pripady Pripady U¢innost’
n1® n1® ofkovacej latky %
Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2%) (95 % IS)
Deti vo veku 5 az 3 16 90,7
11 rokov 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7, 98.,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a aspoii 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali: horucku; novy alebo zhorsSeny kasel’,
novu alebo zhorSent dychavicnost’, triaSku, novua alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnac¢ku alebo vracanie.

* Do analyzy boli zahrnuti u€astnici, ktori nemali dokaz predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni
na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT (vyter
z nosa) pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do
7 dni po podani 2. davky.

a. n = pocet ucastnikov v §pecifikovanej skupine.

b. nl = podet Gicastnikov spiiajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vSetkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozli$enie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 = pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel

Vykonala sa vopred Specifikovana, hypotézou riadena analyza ucinnosti dodato¢nych potvrdenych
pripadov COVID-19 zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania
predstavujuceho dobu az 6 mesiacov po 2. davke v populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit
ucinnost’.

V analyze ucinnosti $tadie 3 u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu predchadzajiucej infekcie sa
u 2 703 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku vyskytlo 10 pripadov a u 1 348 ucastnikov, ktori
dostali placebo, sa vyskytlo 42 pripadov. Bodovy odhad tc¢innosti je 88,2 % (95 % interval
spolahlivosti 76,2; 94,7) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajiucim cirkulujucim kmenom variant
delta. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie sa vyskytlo 12 pripadov
u 3 018 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku a 42 pripadov u 1 511 tcastnikov, ktori dostali
placebo. Bodovy odhad ucinnosti je 85,7 % (95 % interval spol'ahlivosti 72,4; 93,2).

V studii 3 preukdzala analyza 50 % neutralizanych titrov SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po podani
2. davky u nahodne vybranej podskupiny ucastnikov G¢innost’ prostrednictvom tzv. immunobridgingu
imunitnej odpovede porovnavajuceho deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako

12 rokov) v Casti fazy 2/3 stadie 3 s Géastnikmi vo veku 16 az 25 rokov v Casti fazy 2/3 studie 2, ktori
nemali Ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke, spifiajacich predspecifikované kritéria immunobridgingu pre pomer
geometrického priemeru (GMR) aj rozdiel v miere sérologickej odpovede definovany ako dosiahnutie
najmenej 4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti vychodiskovému stavu (pred 1. davkou).

Hodnota GMR SARS-CoV-2 NT50 1 mesiac po 2. davke u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5
az menej ako 12 rokov) v porovnani s hodnotou u mladych dospelych vo veku 16 az 25 rokov bola
1,04 (2-stranny 95 % IS: 0,93; 1,18). U Gcastnikov bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2
az do 1 mesiaca po 2. davke malo 99,2 % deti vo veku 5 az 11 rokov a 99,2 % tcastnikov vo veku 16
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az 25 rokov sérologicka odpoved’ 1 mesiac po 2. davke. Rozdiel v pomere ucastnikov so sérologickou
odpoved’ou medzi tymito 2 vekovymi skupinami (deti — mladi dospeli) bol 0,0 % (2-stranny 95 %
IS: -2,0 %, 2,2 %). Tieto informacie st uvedené v tabul’ke 14.

Tabul’ka 14. Stihrn pomeru geometrického priemeru 50 % neutraliza¢nych titrov a rozdiel
v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou — porovnanie deti
vo veku 5 az 11 rokov (Studia 3) s ucastnikmi vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) -
ucastnici bez dokazu predchadzajuicej infekcie az do 1 mesiaca po 2. davke —
podskupina immunobridgingu — faza 2/3 — populacia, u ktorej bolo mozZné
vyhodnotit’ i¢innost’

mRNA ockovacia latka proti
COVID-19
10 pg/davka 30 pg/davka
5 az 11 rokov 16 az 25 rokov 5 az 11 rokov/
N* =264 N* =253 16 az 25 rokov
Splnili ciel
Casovy GMT* GMT* GMR? | immunobridgingu®
bod” (95 % 1S9 (95 % 1S9 (95 % 1IS% (A/N)
Geometricky
priemer 50 % |1 mesiac
neutraliza¢ného |po 1197,6 1 146,5 1,04
titra" (GMT®)  [2. davke | (1106,1;1296,6) | (1 045,5; 1257,2) |(0,93; 1,18) A
Splnili ciel
Casovy né (%) né (%) Rozdiel %' | immunobridgingu®
bod” (95 % 1ISM (95 % ISM (95 % 1IS) (A/N)

Miera
sérologickej
odpovede (%)
pre 50 % 1 mesiac
neutralizany |po 262 (99,2) 251(99,2) 0,0
titer’ 2. davke (97,3; 99.,9) (97,2;99,9) (-2,0; 2,2) A

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie (lower limit of quantitation), NAAT = test amplifikacie nukleovych
kyselin, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respira¢ny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (vzorka krvi

odobrata az do 1 mesiaca po podani 2. davky) predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na

N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po 2. davke, nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim

testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach 1. davke a 2 davke a negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek

neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 2. davky zo vzorky krvi) a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. davkou). Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved’.

a. N =pocet ti€astnikov s platnymi a ur¢enymi vysledkami testu pred ockovanim a 1 mesiac po 2. davke. Tieto
hodnoty st tiez menovatel'mi vo vypocte percentualnych podielov miery sérologickej odpovede.

b. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

c.  Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnot titrov (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na zéklade
Studentovho t rozdelenia).

e. Immunobridging sa deklaroval na zaklade hodnoty GMT, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre
GMR vyssia ako 0,67 a bodovy odhad GMR > 0,8.

f. NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizacného testu SARS-CoV-2 mNeonGreen. Test
pouziva fluorescencny reportérovy virus odvodeny z kmena USA_ WA1/2020 a neutralizacia virusu sa
odcita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné riedenie séra, pri ktorom je
neutralizovanych 50 % virusu.
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n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na zaklade NT50 1 mesiac po 2. davke.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

k. Immunobridging sa deklaroval na zéklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolné hranica 2-stranného
95 % IS pre sérologicka odpoved’ vyssia ako -10,0 %.

L

Relativna ucinnost ockovacej latky u ucastnikov vo veku 16 rokov a starsich — po posiliiovacej davke
Priebezna analyza G¢innosti v $tadii 4, placebom kontrolovanej §tadii hodnotiacej posiliiovaciu davku,
vykonanej u priblizne 10 000 ucastnikov vo veku 16 rokov a starsich, ktori boli zaradeni zo Studie 2,
vyhodnocovala potvrdené pripady COVID-19 minimalne 7 dni po posiliiovacom ockovani az do
datumu ukoncenia zberu dajov 5. oktobra 2021, ¢o predstavuje medidn 2,5 mesiaca sledovania po
podani posiliiovacej davky. Posiliiovacia davka bola podané 5 az 13 mesiacov (median 11 mesiacov)
po druhej davke. Vyhodnocovala sa u¢innost’ posiliiovacej davky Comirnaty po primarnej ockovacej
schéme v porovnani so skupinou, ktorej bolo miesto posiliiovacej davky podané placebo, a ktora
absolvovala len primarnu ockovaciu schému.

Relativna u¢innost’ oCkovacej latky u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 je uvedend v tabul'ke 15. Relativna u€innost’ ockovacej latky
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 %
interval spol'ahlivosti 88,5 % az 97,9 %), podobne ako relativna uc¢innost’ pozorovana u ucastnikov
bez dokazu predchadzajticej infekcie. Primarnymi pripadmi COVID-19 pozorovanymi od 7 dni po
posiliovacom ockovani bolo 7 priméarnych pripadov v skupine s ockovacou latkou Comirnaty a 124
primarnych pripadov v skupine s placebom.

Tabul’ka 15. Ut¢innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po posiliiovacom
oCkovani - ucastnici vo veku 16 rokov a starsi bez dokazu infekcie - populacia,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ i¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po posiliiovacej davke u ucastnikov bez dokazu
predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
Comirnaty Placebo Relativna
n* =4 695 n*=4671 ucinnost’
Pripady Pripady ockovacej latky*
n1® n1® %
Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n2%) (95 % IS

Prvy vyskyt COVID-19
od 7 dni po 6 123 95,3
posiliiovacom ockovani 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98.,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSent dychavicnost,, triasku, novua alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani

posiliiovacej davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri

1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri 1. kontrole) a mali negativny

NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nepldnovanej kontrole do 7 dni po podani posiliiovacej davky.

n = pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

nl = poet Gi¢astnikov spifajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vSetkych tcastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozligenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani posiliiovacej davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Relativna Gi¢innost’ v skupine s posiliiovacou davkou Comirnaty v porovnani so skupinou s placebom (bez
posiliovacej davky).

f. Dvojstranny interval spol'ahlivosti (IS) pre relativnu u¢innost’ o¢kovacej latky je odvodeny na zéklade
Clopperovej a Pearsonovej metddy upravenej podla doby sledovania.

o
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Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke

V studii 3 sa posilnovacia davka ockovacej latky Comirnaty sa podala 401 nadhodne vybranym
castnikom. Uéinnost’ posiliiovacej davky vo veku 5 az 11 rokov sa odvodzuje z Gidajov

o imunogenite. Imunogenita bola hodnotena podl'a NT50 oproti referen¢nému kmeiiu SARS-CoV-2
(USA_WA1/2020). Analyzy NT50 1 mesiac po posilitovacej davke porovnavajice hodnoty pred
posilnovacou davkou preukazali vyrazné zvysenie hodnot GMT u 0sdb vo veku 5 az 11 rokov, ktoré
nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke a posililovacej davke. Tato analyza je zhrnuta v tabul’ke 16.

Tabul’ka 16. Suhrn pomeru geometrického priemeru titrov — NT50 — ticastnici bez dékazu
infekcie — faza 2/3 — skupina imunogenity — vo veku 5 aZ 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Casovy bod odberu vzorky®
1 mesiac po 1 mesiac po
posiliiovacej davke 1 mesiac po 2. davke | posiliiovacej davke/
(n® =67) (n” =96) 1 mesiac po 2. davke
GMT* GMT* GMR*
Test (95 % 1S9 (95 % 1S9 (95 % 1S9
Neutraliza¢ny test
SARS-CoV-2 —NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie; NT50 = 50 % neutralizacny titer; SARS-CoV-2 = zavazny akitny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny Cas odberu krvnych vzoriek.

b. n = pocet tcastnikov s platnymi a uréenymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom Case podania
davky/odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného logaritmu
titrov a prislusnych hodnét IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ
boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmoyv titrov (1 mesiac po podani posiliiovacej davky minus 1 mesiac po 2. davke) a prislusnych hodnét
IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia).

Ucinnost' a imunogenita 3-davkovej 3 ug primdrnej ockovacej schémy u dojciat a deti vo veku

6 mesiacov az 4 rokov

Analyza Gcinnosti Studie 3 sa vykonala v celej kombinovanej populacii ucastnikov vo veku

6 mesiacov az 4 rokov na zaklade pripadov potvrdenych u 873 ucastnikov v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 a 381 ucastnikov v skupine s placebom (pomer randomizacie 2:1),
ktori dostali vSetky 3 davky skiimanej lieCby pocas zaslepeného obdobia sledovania, ked bol
prevladajucim variantom SARS-CoV-2 v populacii variant omikron (BA.2) (datum ukoncenia zberu
udajov 17. jana 2022).

Vysledky ucinnosti ockovacej latky po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov st
uvedené v tabul’ke 17.
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Tabulka 17. Uéinnost’ ofkovacej latky —prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke — zaslepené
obdobie sledovania — ucastnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 3. davke — faza 2/3 —
vek 6 mesiacov aZ 4 roky — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ ic¢innost’

(3 davky)
Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke u ti¢astnikov bez dokazu predchadzajicej infekcie
SARS-CoV-2*
mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19
3 ng/davka Placebo
N* =873 N* =381
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® n1® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n2%) (95% 1IS)°
6 mesiacov az 13 21 73,2
4 roky® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2 az 4 roky 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6 mesiacov az 4 8 75,8
23 mesiacov 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7)

Skratky: NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vdzba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba,
SARS-CoV-2 = zavazny akiitny respiraény syndréom vyvolany koronavirusom 2, UOL = i&innost’ otkovacej
latky.

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po 3. davke)
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri
1. davke, 1 mesiac po 2. davke (ak to bolo relevantné), 3. davke (ak to bolo relevantné), nezisteny
SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v rdmei $tidie pri 1. davke, 2. davke
a 3. davke a negativny vysledok NAAT [vyter z nosa] pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po
podani 3. davky), a ktori nemali COVID-19 v anamnéze.

a. N =pocet Gcastnikov v $pecifikovanej skupine.

. nl = pocet Giastnikov spinajicich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 3. davky po koniec obdobia sledovania.

. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre UOL je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej

metddy upravenej podla doby sledovania.

Utinnost’ ockovacej latky u uéastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie
SARS-CoV-2 bola podobna ako u ti€astnikov bez dokazu predchédzajticej infekcie SARS-CoV-2.

Kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 (ako su opisané v protokole, na zaklade definicie FDA

a upravené pre deti) boli splnené v 12 pripadoch (8 pre mRNA ockovaciu latku proti COVID-19 a 4
pre placebo) u Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov. U ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov boli kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 splnené v 3 pripadoch (2 pre mRNA
ockovaciu latku proti COVID-19 a 1 pre placebo).

Analyzy immunogenity sa vykonali v podskupine immunobridgingu u 82 ucastnikov stidie 3 vo veku
6 az 23 mesiacov a u 143 ucastnikov studie 3 vo veku 2 az 4 rokov bez dokazu infekcie az do
1 mesiaca po 3. davke na zaklade datumu ukoncenia zberu udajov 29. aprila 2022.

50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 (NT50) sa porovnavali medzi G¢astnikmi v podskupine
imunogenity fazy 2/3 vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov v §tadii 3 1 mesiac po 3-davkovej
primarnej o¢kovacej schéme a ndhodne vybranou podskupinou ucastnikov stadie 2 fazy 2/3 vo veku
16 az 25 rokov 1 mesiac po 2-davkovej primarnej ockovacej schéme pouzitim mikroneutralizacného
testu proti referenénému kmenu (USA WA1/2020).

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede (definovanej ako dosiahnutie aspon
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4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti stavu pred 1. davkou) v populacii Gi¢astnikov bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu az do
1 mesiaca po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov a az do 1 mesiaca po
2. davke u ucastnikov vo veku 16 az 25 rokov. PredSpecifikované kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj rozdiel v sérologickej odpovedi pre obe vekové skupiny (tabulka 18).

Tabulka 18 GMT pre SARS-CoV-2 a rozdiel v percentualnych poctoch ticastnikov so
sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po ockovacej schéme — podskupina
immunobridgingu — icastnici vo veku 6 mesiacov aZ 4 rokov (Studia 3) 1 mesiac po
3. davke a ucastnici vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) 1 mesiac po 2. davke — bez
dokazu infekcie SARS-CoV-2 — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

GMT pre SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po o¢kovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

GMT" GMT"
(95 % ISP) (95 % ISY)
(1 mesiac po (1 mesiac po GMR®!
Vek N*? 3. davke) Vek N? 2. davke) Vek (95% 1S)
15352 1 180,0 2 az
(1 388,2; 16 az (1066,6; |4 roky/16 az 1,30
2 az 4 roky 143 1 697,8) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov (1,13; 1,50)
6 az
1 406,5 1 180,0 |23 mesiacov/
6 az (1211,3; 16 az (1 066,6; 16 az 1,19
23 mesiacov | 82 1633,1) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov | (1,00; 1,42)

Rozdiel v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po
ockovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

Rozdiel
nf (%) nf (%) v mierach
(95 % 1S®) (95 % 1S¢®) sérologickej
(1 mesiac po (1 mesiac po odpovede %"
Vek N# 3. davke) Vek N? 2. davke) Vek (95 % IS}y
2 az 4 roky
141 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
2 az 4 roky 141 | (97,4;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (1,5;4,2)
6 az
23 mesiacov
6 az 80 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
23 mesiacov 80 | (95,5;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (3.4;4,2)

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru; GMT = geometricky priemerny

titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie, NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vizba =

SARS-CoV-2 nukleoproteinova vidzba, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zévazny akutny

respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti ucastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dékaz [(vzorka krvi

odobratd az do 1 mesiaca po podani 2. davky (Stadia 2) alebo 1 mesiaca po podani 3. davky (Studia 3))]

predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 [(t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke,

3. davke (Stadia 3) a 1 mesiac po podani 2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Stadia 3),

nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach pri 1. davke, 2. davke a 3. davke

(Stadia 3) a negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani

2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Studia 3) zo vzorky krvi)] a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvysenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. ddvkou). Ak je merané hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved'.

a. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test pri urCenom Case
podania davky/odberu vzorky pre hodnoty GMT a pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami
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testu pre $pecifikovany test vo vychodiskovom stave aj uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky pre
miery sérologickej odpovede.

b. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnét titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

c. Hodnoty GMR a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na
zéklade Studentovho t rozdelenia).

d. Pre kazda mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade hodnoty GMR, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR je > 0,8.

e. Neutralizacné titre NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizacného testu SARS-CoV-2

mNeonGreen. Test pouziva fluorescenény reportérovy virus odvodeny z kmena USA WA1/2020

a neutralizacia virusu sa od¢ita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné

riedenie séra, pri ktorom je neutralizovanych 50 % virusu.

n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zdklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

j-  Pre kazdd mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolné hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v podieloch
vy$si ako -10,0 % za predpokladu, ze boli splnené kritéria immunobridgingu na zaklade GMR.

=

Imunogenita posiliiovacej davky po primdrnej ockovacej schéme inou schvailenou ockovacou latkou
proti COVID-19

Uginnost’ posiliiovacej davky Comirnaty (30 pg) u 0sdb, ktoré dokongili primarnu o¢kovaciu schému
inou schvalenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna posiliiovacia davka) sa odvodzuje

z udajov o imunogenite z nezavislého otvoreného klinického skusania fazy 1/2 narodnych zdravotnych
institatov (National Institutes of Health, NIH) (NCT04889209) vykonaného v USA. V tomto skasani
dospeli (vo veku 19 az 80 rokov), ktori dokon¢ili primarnu o¢kovaciu schému dvomi 100 pg davkami
ockovacej latky Moderna (n = 51, priemerny vek 54 + 17), jednou davkou oc¢kovacej latky Janssen

(n =53, priemerny vek 48 £+ 14) alebo dvomi 30 pg davkami ockovacej latky Comirnaty (n = 50,
priemerny vek 50+18) aspon 12 tyzdiov pred zaradenim do skusania, a ktori nemali infekciu
SARS-CoV-2 v anamnéze, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty (30 pg). Posiliiovacia ddvka
ockovacou latkou Comirnaty viedla k 36-, 12- a 20-nasobnému zvyseniu GMR neutraliza¢nych titrov
po primarnych davkach o¢kovacich latok Janssen, Moderna a Comirnaty, v uvedenom poradi.

Heteroldgna posiliiovacia davka o¢kovacou latkou Comirnaty sa tiez hodnotila v skiiSani
CoV-BOOST (EudraCT 2021-002175-19), multicentrickom, randomizovanom, kontrolovanom
skuSani fazy 2 tretej posiliiovacej davky proti COVID-19, v ktorom bolo 107 dospelych ucastnikov
(median veku 71 rokov, medzikvartilové rozpitie 54 az 77 rokov) randomizovanych najmenej 70 dni
po 2 davkach ockovacej latky proti COVID-19 od AstraZeneca. Po primarnej o¢kovacej schéme
ockovacou latkou proti COVID-19 od AstraZeneca, sa GMR NT50 neutraliza¢nych protilatok proti
pseudovirusu (divoky typ) zvysil 21,6-nasobne po heteroldgnej posiliiovacej davke Comirnaty
(n=95).

Imunogenicita u gravidnych ucastnicok a deti narodenych gravidnym ucastnickam — po 2 davkach
Comirnaty

Stadia 9 bola medzinarodna, placebom kontrolovana, pozorovatelom zaslepena $tadia fazy 2/3,

do ktorej boli zaradené gravidné U¢astni¢ky vo veku 18 rokov a starSie, ktoré dostali 2 davky
ockovacej latky Comirnaty (n = 173) alebo placebo (n = 173). Gravidné Gcastnicky dostali 1. davku
Comirnaty v 24. az 34. tyzdni gravidity a vicsina (90,2 %) dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1.
davke.

U gravidnych uc¢astnicok, ktoré dostavali Comirnaty v $tudii 9, sa vykonala deskriptivna analyza
imunogenicity v porovnani s komparativnou podskupinou negravidnych ucastnicok zo studie 2,

v ktorej sa hodnotil pomer neutraliza¢ného GMT (GMR) 1 mesiac po davke 2. Populacia, u ktorej
bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktora dostdvala Comirnaty v skupine s gravidnymi
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ucastnic¢kami v §tadii 9 (n = 111) a negravidnymi ucastni¢kami v §tadii 2 (n = 114) mala priemerny
vek 30 rokov (rozsah 18 az 44 rokov) a pozostavala z 37,8 %, resp. 3,5 % s pozitivnhym
vychodiskovym stavom SARS-CoV-2 v uvedenom poradi.

Medzi ucastnic¢kami bez predchadzajuceho dokazu infekcie SARS-CoV-2 do 1 mesiaca

po 2. davke bol pozorovany 50 % neutralizacny titer GMT SARS-CoV-2 jeden mesiac po 2. davke
niz8i u gravidnych ucastni¢ok (Stadia 9) v porovnani s negravidnymi ucastnickami (Stadia 2) (pomer
titrov GMT [GMR] bol 0,67 [95 % IS: 0,50; 0,90]).

Medzi Gcastnickami s predchadzajucim dokazom infekcie SARS-CoV-2 alebo bez neho do 1 mesiaca
po 2. davke bol modelovo upraveny titer GMT 1 mesiac po 2. davke podobny titru u gravidnych
ucastni€ok v porovnani s negravidnymi uc¢astnickami (modelovo upraveny pomer titrov GMT [GMR]
bol 0,95 [95 % IS: 0,69; 1,30]). Modelovo upraveny pomer GMT a GMR bol vypocitany na zaklade
regresného modelu upravujuceho vek a vychodiskové neutraliza¢né titre.

Imunogenicita u imunokompromitovanych ucastnikov (dospeli a deti)

Stadia 10 je otvorena §tadia fazy 2b (n = 124), do ktorej boli zaradeni imunokompromitovani Giéastnici
vo veku 2 az < 18 rokov, ktori dostavaju imunomodulacnt liecbu alebo podstupili transplantaciu
solidneho organu (pocas predchadzajucich 3 mesiacov) a st na imunosupresii alebo podstapili
transplantaciu kostnej drene alebo kmenovych buniek najmenej 6 mesiacov pred zaradenim do Stadie,
a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori sa lie¢ia na
nemalobunkovy karciném pl'ac (NSCLC) alebo chronickil lymfocytovi leukémiu (CLL), dostavaji
hemodialyzu pre sekundarne alebo konecné stadium ochorenia obli¢iek alebo dostavaju
imunomodulaénu lie¢bu pre autoimunitné zapalové ochorenie. Ugastnici dostali 4 davky lieku
Comirnaty primerané veku (3 mcg, 10 mcg alebo 30 mcg). Prvé dve davky boli podané s odstupom
21 dni, tretia davka sa podala 28 dni po druhej davke, po ktorej nasledovala stvrtd ddvka 3 az

6 mesiacov po 3. davke.

Analyza tdajov o imunogenicite 1 mesiac po 3. davke (26 ucastnikov vo veku 2 az < 5 rokov,

56 ucastnikov vo veku 5 az < 12 rokov, 11 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 Gcastnici vo veku
> 18 rokov) a 1 mesiac po 4. davke (16 tcastnikov vo veku 2 az < 5 rokov, 31 Gcastnikov vo veku 5 az
<12 rokov, 6 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 ucastnici vo veku > 18 rokov) v populacii,

u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu bez dékazu predchadzajucej infekcie preukazala
imunitni odpoved’ vyvolanu vakcinou. Titre GMT boli pozorované vyrazne vyssie po 1 mesiaci po

3. davke a d’alej sa zvySovali po 1 mesiaci po 4. davke a zostali vysoké 6 mesiacov po 4. davke

v porovnani s hladinami pozorovanymi pred ockovanim v rameci $tudie vo vSetkych vekovych
skupinach a podskupinach ochoreni.

Pediatrickd populécia

Eurodpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s o¢kovacou latkou
Comirnaty v jednej alebo vo viacerych podskupinéach pediatrickej populacie na prevenciu ochorenia
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Celkova toxicita

U potkanov, ktorym sa intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty (dostavajuc 3 plné
Pudské davky jedenkrat tyzdenne, ktoré viedli u potkanov k celkovo vyssim hladinam z dévodu
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rozdielu v telesnej hmotnosti) sa pozoroval mierny edém a erytém v mieste podania injekcie

a zvySenie poctu leukocytov (vratane bazofilov a eozinofilov), €o je konzistentné so zapalovou
odpoved’ou, ako aj vakuolizacia portalnych hepatocytov bez dokazu poskodenia pecene. Vsetky
ucinky boli reverzibilné.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa $tidie genotoxicity ani karcinogenity. Pre komponenty ockovacej latky (lipidy
a mRNA) sa neocakava genotoxicky potencial.

Reprodukéné toxicita

Reproduké¢na a vyvinova toxicita sa skimala na potkanoch v kombinovanej studii fertility a vyvinove;j
toxicity, pri ktorej sa samiciam potkanov intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty pred
parenim a pocas gravidity (dostali 4 plné I'udské davky, ktoré¢ viedli u potkanov k celkovo vysS$im
hladindm z dovodu rozdielu v telesnej hmotnosti, a to v obdobi 21 dni pred parenim do 20. diia
gravidity). U samic bola pritomna imunitna odpoved’ prostrednictvom neutralizacnych protilatok proti
SARS-CoV-2 pocas obdobia pred parenim az po koniec $tadie v 21. postnatalny dei, pricom
neutralizujuce protilatky boli pritomné aj u plodov a mlad’at. Nevyskytli sa ziadne ucinky na samiciu
fertilitu, graviditu alebo embryofetalny vyvin alebo vyvin mlad’at suvisiace s ockovacou latkou. Nie st
dostupné ziadne udaje pre ockovaciu latku Comirnaty tykajtice sa prechodu ockovacej latky cez
placentu alebo jej vylu¢ovania do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)

cholesterol

trometamol

trometamolium-chlorid

sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené injekéné liekovky

Pre neotvorené zmrazené injek¢éné liekovky a injekéné liekovky uchovévané len v chladnicke su casy
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania odlisné.

o Zmrazené injek¢éné liekovky maja vytlaGeny datum EXP pri teplote —90 °C az —60 °C.
o Injek¢né liekovky uchovavané len v chladni¢ke maju vytlateny datum EXP pri teplote 2 °C az
8 °C.

Prislusny cas pouziteI'nosti a podmienky uchovavania si overte.
Zmrazené injekcné liekovky

Jednodavkové a viacdavkové injekcné liekovky
Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C.
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Zmrazena oc¢kovacia latka sa moze po prijati uchovavat bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo pri
teplote 2 °C az 8 °C.

18 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote -90 °C az -60 °C.

V ramci 18-mesacného ¢asu pouzitel'nosti sa mézu rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky
uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov.

Postup pri rozmrazovani

Jednodéavkové injekéné liekovky

Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia jednodavkovych injekénych
liekoviek po 10 injekénych liekovkach ockovacej latky sa mézu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az
8 °C po dobu 2 hodin alebo sa mo6zu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote
(maximalne 30 °C) po dobu 30 minnt.

Viacdavkové injekéné liekovky

Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia viacdavkovych injekénych
liekoviek po 10 injekénych liekovkach ockovacej latky sa mdzu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az
8 °C po dobu 6 hodin alebo sa m6zu jednotlivé injekéné lieckovky rozmrazit’ pri izbovej teplote
(maximalne 30 °C) po dobu 30 minnt.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekcné liekovky

10 tyzdnov uchovavania a prepravy pri teplote 2 °C az 8 °C v ramci 18-mesa¢ného ¢asu pouzitel'nosti.

Po premiestneni ockovacej latky do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa musi
aktualizovany ddtum exspiracie napisat’ na vonkajsiu skatul’ku a ockovacia latka sa ma pouzit
alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie. Pévodny datum exspiracie sa ma
preskrtnut’.

Ak sa o¢kovacia latka doda pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C.
Déatum exspiracie na vonkajsej Skatuli mal byt’ aktualizovany tak, aby zobrazoval datum
exspirdcie ockovacej latky uchovavanej v chladnicke a pdvodny datum exspiracie mal byt
preskrtnuty.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie opakovane zmrazit’.

Manipuldcia pri teplotnych vykyvoch pre predtym zmrazené injekcné liekovky pocas uchovavania

v chladnicke

Udaje o stabilite naznacuji, e neotvorena injekéna liekovka je stabilna az do 10 tyzdiiov, ak sa
uchovava pri teplotach od -2 °C do 2 °C, v ramci 10-tyzditového obdobia uchovavania pri
teplote medzi 2 °C a 8 °C.

Udaje o stabilite naznacuju, Ze injekéna liekovka sa moze uchovavat’ maximalne 24 hodin pri
teplotach 8 °C az 30 °C, vratane maximalne 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Tieto informdcie s ur¢ené na pomoc zdravotnickym pracovnikom len v pripade docasnych teplotnych
vykyvov.

Injekcné liekovky uchovavané len v chladnicke

Viacdavkové injekcné liekovky
Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovava sa len v chladnicke).
12 mesiacov, ak sa uchovavaju pri teplote pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Otvorené injekéné liekovky

Chemicka a fyzikalna stabilita sa preukazala pocas 12 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C, ¢o zahina
maximalne 6 hodin na prepravu. Z mikrobiologického hl'adiska, ak metdda otvarania nevylucuje rizika
mikrobidlnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Sklenené naplnené injekéné striekacky

Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovava sa len v chladnicke).
12 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C.

Pred pouzitim sa m6zu neotvorené injekcné striekacky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s nou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Zmrazené injekéné liekovky

Uchovavajte jednodavkové zmrazené injekéné lickovky a viacdavkové zmrazené injekéné liekovky
v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C.

Injekéné liekovky a sklenené naplnené injekéné striekacky uchovavané len v chladnicke

Uchovavajte injek¢éné liekovky a sklenené naplnené injekéné striekacky uréené na uchovavanie len
v chladnicke pri teplote 2 °C az 8§ °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.

Injekéné liekovky a naplnené injekéné striekacky

Uchovavajte o¢kovaciu latku v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas uchovavania minimalizujte posobenie svetla v miestnosti na liek a nevystavujte priamemu
slne¢nému svetlu ani ultrafialovému ziareniu.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5

Druh obalu a obsah balenia

Tabul’ka 19. Comirnaty KP.2 druh obalu a obsah balenia

Davka(-y) na
obal
(pozri ¢asti Velkost’
Liekova forma Obsah Obal 4.2 2 6.6) balenia
Dodava sav 2 ml Jednodavkova
¢irej, injekenej injek¢na 1 davka po 10 injekénych
lieckovke (sklo typu I) | lickovka 0,3 ml liekoviek
Comirnaty KP.2 so zatkou (syntetickd | (sivé viecko)
30 mikrogramov/davka | brombutylova guma) | Viacdavkova
injek¢na disperzia a sivym odklapacim (2,25 ml) . e,
L N 6 davok po 10 injek¢nych
plastovym vieCkom injek¢na . .
T . 0,3 ml liekovieka
s hlinikovym liekovka
tesnenim. (sivé viecko)
Dodévaju sa
jednodavkove;j
Comirnaty KP.2 naplnervle] 1n]§kcnej
. , striekacke s piestovou D ,
30 mikrogramov/davka . C Injekéna . 10 naplnenych
S ) zatkou (synteticka S 1 davka po e,
injek¢na disperzia . . striekacka zo injekénych
SRR brombutylova guma) 0,3 ml A
v naplnenej injekcnej AP skla typu I strieckaciek
N a hrotovym (Spicatym)
striekacke \ L
uzaverom (synteticka
brombutylova guma)
bez ihly.
Jednodéavkova
Dodiva sa v 2 ml injekéna I divkapo | 10 injekénych
cirej, injekenej liekovka 0.3 ml lickoviek
lieckovke (sklo typuI) | (modré ’
Comirnaty KP.2 so zatkou (syntetickd | viecko)
10 mikrogramov/davka | brombutylova guma) | Viacdavkova
injek¢na disperzia a modrym odklapacim | (2,25 ml)
plastovym vieCkom injek¢na 6 davok po 10 injekénych
s hlinikovym liekovka 0,3 ml liekoviek
tesnenim. (modré
viecko)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchddzanie s lickom pred pouzitim

Comirnaty KP.2 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na
zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Pokyny tykajice sa jednodavkovych a viacdavkovych injekénych liekoviek

o Skontrolujte, ¢i ma injek¢na liekovka bud’:
- sivé plastové vie€ko a Ci je nazov oCkovacej latky KP.2 30 mikrogramov/davka
injekéna disperzia (dospeli a dospievajici od 12 rokov a starsi) alebo
- modré plastové viecko a Ci je nazov ockovacej latky Comirnaty KP.2
10 mikrogramov/davka injekéna disperzia (deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov).
. Ak ma injek¢na liekovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tito lickovu formu.
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Zmrazené injekcné liekovky

Ak sa injek¢na liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené

injekené liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa

rozmrazili. Uistite sa, Ze st injekéné liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

—  Jednodavkové injekéné lieckovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’
az 6 hodin.

Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C

aktualizujte datum exspirécie na Skatul’ke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az

8 °C, pric¢om sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Jednotlivé zmrazené injekcné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu

30 minut pri teplotach do 30 °C.

Pred pouzitim sa mdze neotvorend injekéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi lickovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Injekcné liekovky uchovavané len v chladnicke

Neotvorené injek¢né lieckovky sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C, pricom sa neprekroci
vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Pred pouzitim sa moze neotvorena injekcéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C a mdze sa s fiou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Priprava 0.3 ml davok

Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.
Pred premieSanim méZe injek¢na disperzia obsahovat’ biele az takmer biele, nepriehl'adné,
amorfné Castice.
Po premiesani ma byt o¢kovacia latka vo forme:
- sivé vieCko: bielej az takmer bielej disperzie bez vidite'nych Castic.
- modré viecko: Cirej az mierne opalizujucej disperzie bez viditeI'nych Castic.
Ak oc¢kovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia, nepouzivajte ju.
Skontrolujte, ¢i je injekéna liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova
injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodavkové injekeéné liekovky
. Odoberte jednu davku 0,3 ml ockovacej latky.
. Injek¢nu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
- Viacdavkové injekéné liekovky
. Viacdavkové injek¢né liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.
. Zatku injek¢nej liekovky ocistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.
. Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty KP.2.
= Na ziskanie 6 davok z jednej injekcnej liekovky sa maji pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vacsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injek¢nej liekovky.

L] Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovacej latky.

= Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekcnej liekovke nie je dostatocné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

L] Napiste spravny datum/Cas na viacdavkovu injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku

ockovaciu latku, ktoru nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
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Pokyny tykajuce sa naplnenych sklenenvych injekénych striekaciek

. Pred pouzitim sa mdze naplnend injekcné liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplote
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

o Pomaly odstraiite hrotovy (Spicaty) uzaver otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Nepretrepavajte. Pripevnite ihlu vhodnu pre intramuskulérnu injekciu a podajte cely objem.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Tabul’ka 20. Comirnaty Omicron KP.2 registra¢né cisla

Liekova forma Obal

Registraéné Cislo

Jednodavkové injek¢éné EU/1/20/1528/037
liekovky (zmrazené)
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injekéna l\flacdavkove ] ek?ne EU/1720/1528/038
disperzia l?kOVl,(y (zn?rg z.enei) ;
Viacdavkové injekéné
liekovky (uchovavané len | EU/1/20/1528/044
v chladnicke)
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injekéna Sklenené naplnené EU/1/20/1528/039
disperzia v naplnenej injekénej striekacke injek¢éné striekacky
Jednodavkové injekéné EU/1/20/1528/040
Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢na liekovky
disperzia Viacdavkové injekéné EU/1/20/1528/041
lickovky

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 2020
Datum posledného predlZenia registracie: 10. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu.
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢éna disperzia

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia v naplnenej injekcnej strickacke
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/dévka injek¢énd disperzia

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pred pouzitim neried’te.

Tabul’ka 1. Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Liekova forma Obal Davka(-y) na obal Obsah na davku
(pozri ¢asti 4.2 a 6.6)
Jedna davka
Viacdivkové (0,3 ml) obsahuje
Comirnaty LP.8.1 (2,25 ml) fﬁ;‘&tg?@‘g.
30 mikrogramov/davka injek¢na 6 davok po 0,3 ml LP.&.1 lelngi d
injek¢na disperzia liekovka "
(sivé viecko) ockovacej latky
proti COVID-19
(s modifikovanym
Comirnaty Omicron LP.8.1 Naplnen4 nukleozidom,
30 mikrogramov/davka L apinen . zapuzdrena do
VI . .| injek¢énd 1 davka po 0,3 ml L,
mJ.ekcna.dlsperzm v naplnenej strickacka lipidovych
injek¢nej striekacke nanocastic).
Jednodavkova Jedna davka
injekéna , (0,3 ml) obsahuje
liekovka I davka po 0,3 ml 10 mikrogramov
(modré viecko) mRNA kodujtcej
Comirnaty Omicron LP.8.1 I&(fkg;}éc?}}gﬁ
10 mikrogramov/davka Viacdavkova roti C O\J/ID— ly 9
injek¢na disperzia (2,25 ml) I()s modifikovanym
injek¢na 6 davok po 0,3 ml Kleozid Y
lickovka S o
P zapuzdrena do
(modré viecko) lipidovych
nanocastic).

mRNA kodujtaca LP.8.1 je jednovlaknova medidtorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5° konci
produkovana pomocou bezbunkovej transkripcie in vitro z prisluSnych matric DNA, kédujuca ,,spike™
(S) protein virusu SARS-CoV-2 (omikron LP.8.1).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeéna disperzia.
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Ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia je vo forme bielej az
takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9).

Ockovacia latka Comirnaty Omicron LP.8.1 10 mikrogramov/davka injekéna disperzia je vo forme
¢irej az mierne opalizujucej disperzie (pH 6,9 - 7,9).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 injekéné disperzia je indikovand na aktivnu imunizciu na
prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich.

Pouzitie tejto ockovacej latky mé byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Osoby vo veku 12 rokov a starsie

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/déavka injek¢né disperzia sa podava intramuskularne ako jedna

0,3 ml davka pre osoby vo veku 12 rokov a starSie, nezavisle od stavu predchadzajuceho ockovania
proti COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. 5 az menej ako 12 rokov)

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
0,3 ml davka pre deti vo veku 5 az 11 rokov, nezavisle od stavu predchadzajiuceho ockovania proti
COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Osobam, ktoré boli predtym o¢kované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré nedostali ockovaciu ldatku proti CODID-19
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako primarna
ockovacia schéma 2 davok. Druhu davku sa odporti¢a podat’ 8 tyzdnov po prvej davke (pozri Casti 4.4
as.l).

Ak dieta dovfsi vek 5 rokov medzi ddvkami primarnej oCkovacej schémy, ma dokoncit’ primarnu
ockovaciu schému rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov s ukoncenou primdrnou ockovacou schémou proti
COVID-19

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava intramuskularne ako jedna
davka.

Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov, ktoré dostali 1 alebo 2 davky 3 ug 3-davkovej primarnej
ockovacej schemy

Na dokoncenie 3-davkovej primarnej ockovacej schémy sa mézu podat’ d’alSie davky oCkovacej latky
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka, Druha davka sa ma podat’ 3 tyzdne po prvej davke, po
ktorej nasleduje tretia davka najskor 8 tyzdnov po druhej davke (pozri Casti 4.8 a 5.1).
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Tazko imunokompromitované osoby
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podl'a narodnych odporti¢ani podat’ d’alSie davky
(pozri Cast’ 4.4).

Zamenitelnost

Primarna ockovaciu schéma ockovacou latkou Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka méze
pozostavat’ z akejkol'vek predchadzajticej alebo aktualnej ockovacej latky Comirnaty, avSak nesmie
prekrocit’ celkovy pocet ddvok potrebnych na priméarnu okovaciu schému. Primarna o¢kovacia
schéma sa ma podat’ len raz.

Zamenitel'nost’ ockovacej latky Comirnaty s ockovacimi latkami proti COVID-19 od inych vyrobcov
nebola stanovena.

Pediatrickd populdcia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ ockovacej latky u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov neboli doteraz
stanovené.

Populacia starsich osob
U starSich os6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Spdsob podavania

Comirnaty LP.8.1 injek¢na disperzia sa ma podavat’ intramuskularne (pozri €ast’ 6.6). Pred pouzitim
neried’te.

Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena.
Ockovaciu latku nepodévajte injek¢ne intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim oc¢kovacej latky, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny tykajtce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.

Jednodavkové injekcné liekovky

Jednodavkové injekéné liekovky Comirnaty LP.8.1 obsahujti 1 davku 0,3 ml ockovacej latky.
o Odoberte jednu 0,3 ml ddvku ockovacej latky LP.8.1.

o Injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Viacdavkové injekcné liekovky

Viacdavkove injek¢né liekovky Comirnaty LP.8.1 obsahuju 6 davok po 0,3 ml ockovacej latky. Aby

bolo mozné ziskat’ 6 davok z jednej injekcnej liekovky, maju sa pouzivat injekéné striekacky a/alebo

ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekcnej striekacky s malym mftvym priestorom a ihly

nema mat’ mrtvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek

a ihiel nemusi byt’ objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky. Nezavisle

od typu injekénej striekacky a ihly:

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekénej liekovke nie je dostatocné na podanie plnej
davky 0,3 ml, injeként liekovku a vSetok zvys$ny objem zlikvidujte.

o Nezlievajte zvy$né mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.
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Naplnené injekcné striekacky

o Kazda jednodavkova injekéna strieckacka Comirnaty LP.8.1 obsahuje 1 davku 0,3 ml o¢kovace;j
latky.
o Nasad’te ihlu vhodnt na intramuskularnu injekciu a podajte cely objem.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cCislo
Sarze podaného lieku.

Vseobecné odporicania

Precitlivenost' a anafvlaxia
Boli hlasené pripady anafylaxie. Pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky
ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné lekérske oSetrenie a dohl’ad.

Po oc¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu aspon 15 minit. Osobam, u ktorych po
predchadzajucej davke ockovacej latky Comirnaty vznikla anafylaxia, sa nema podat’ d’alSia davka
ockovacej latky.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani o¢kovacou latkou Comirnaty. Tieto
ochorenia sa mozu objavit’ uz do niekol’kych dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni.
Boli pozorované Castejsie po druhom ockovani a Castejsie u mladSich muzov (pozri Cast’ 4.8).
Dostupné udaje naznacuju, Ze vacsSina pripadov sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu
lie¢bu na jednotke intenzivnej starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. O¢kované osoby (vratane rodicov alebo opatrovatel'ov) maju byt poucené, aby okamzite
vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po o¢kovani objavia priznaky naznacujuce myokarditidu alebo
perikarditidu, napriklad (akiitna a pretrvavajtica) bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a lieCbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so §pecialistami.

Reakcie spojené s uzkostou

Pri o¢kovani sa mozZu v spojeni so samotnym procesom ockovania vyskytnut’ reakcie spojené

s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii spojenych so
stresom (napr. zavrat, palpitacie, zvySeny tep srdca, zmeny krvného tlaku, parestézia, hypestézia

a potenie). Reakcie spojené so stresom st doCasné a vymizni samé. Osoby je potrebné poucit’, aby
oznamili priznaky poskytovatel'ovi o¢kovania za ucelom vyhodnotenia. Je dolezité urobit’ opatrenia na
zabranenie poranenia sposobené¢ho omdlievanim.

Subezné ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s horickou alebo aktitnou
infekciou. Kvoli miernej infekcii a/alebo nizkej horticke sa ockovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koaguldcie
Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach sa ma ockovacia latka podavat’ s opatrnostou u 0sdb
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou koagulacie
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(ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0s6b sa moéze po intramuskularnom podani vyskytnat
krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

Bezpecnost’ a imunogenicita boli v obmedzenom mnozstve posudené u imunokompromitovanych
0s0b vratane tych, ktori dostavaji lie¢bu imunosupresivami (pozri asti 4.8 a 5.1). Uginnost o¢kovacej
latky Comirnaty LP.8.1 m6ze byt u imunokompromitovanych osob nizsia.

Trvanie ochrany
Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’ze sa eSte stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych sktisaniach.

Obmedzenia ucinnosti ockovacej latky
Tak ako kazda oc¢kovacia latka, ani ockovanie ockovacou latkou Comirnaty LP.8.1 nemusi chranit’
kazdého, kto ju dostane. Osoby nemusia byt’ chrdnené, kym neuplynie minimélne 7 dni po ockovani.

4.5 Liekové a iné interakcie

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/déavka injek¢énd disperzia sa méze podavat’ subezne so sezénnou
ockovacou latkou proti chripke.

U o0sdb vo veku 18 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat stibezne
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (Preumococcal Conjugate Vaccine, PCV).

U o0sdb vo veku 18 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat stibezne
s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti respiracnému syncycidlnemu
virusu (RSV).

U o0sdb vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat stibezne
s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou o¢kovacou latkou proti RSV a vysokodavkovou
ockovacou latkou proti chripke.

Rézne injekéne podavané ockovacie latky sa majua podat’ do roznych miest podania injekcie.

Stubezné podavanie ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢nd disperzia
s inymi ockovacimi latkami sa neskiimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti oCkovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas gravidity.

Existuju vSak obmedzené udaje z klinickych studii (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
ockovacej latky Comirnaty u gravidnych ucastnicok. Velké mnozstvo observa¢nych udajov od
tehotnych Zien ockovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty v druhom a tretom
trimestri nepreukazalo zvySenie nepriaznivych vysledkov gravidity. Aj ked’ udaje o vysledkoch
gravidity po ockovani v prvom trimestri su v su¢asnosti obmedzené, nepozorovalo sa zvySené riziko
potratu. Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uginky z hladiska
gravidity, embryofetalneho vyvinu, poérodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). Na zaklade
dostupnych udajov pre iné varianty o¢kovacej latky sa o¢kovacia latka Comirnaty LP.8.1 méze
pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie su este k dispozicii ziadne idaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas dojCenia.
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Neocakava sa vSak ziadny G¢inok u dojéenych novorodencov/doj¢iat, ked’Ze systémova expozicia
ockovacej latke u doj¢iacich Zien je zanedbateI'na. Pozorovacie tidaje od zien, ktoré po o¢kovani prvou
schvalenou oc¢kovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukézali riziko vyskytu neziaducich ucinkov

u doj¢enych novorodencov/dojciat. Comirnaty LP.8.1 sa m6Ze pouZzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Comirnaty LP.8.1 nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré z uc¢inkov uvedenych v Casti 4.8 v§ak mézu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Bezpecnost’ ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 sa odvodzuje z bezpe¢nostnych udajov
predchadzajucich oc¢kovacich latok.

Prvd schvdlend ockovacia latka Comirnaty

Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schémy

V analyze studie 3 (fazy 2/3) bolo 2 176 dojciat (1 458 dostalo prva schvalent1 ockovaciu latku
Comirnaty 3 pg a 718 dostalo placebo) vo veku 6 az 23 mesiacov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u dojciat vo veku 6 az 23 mesiacov, ktoré dostali aktiikoI'vek davku
primarnej o¢kovacej schémy, zahiali podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 40 %), znizenu chut’ do
jedla (> 30 %), citlivost’ v mieste podania injekcie (> 20 %), zaCervenanie v mieste podania injekcie
a horucku (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po 3 davkach 3 ug primarnej ockovacej schemy
V analyze stadie 3 (fdzy 2/3) bolo 3 541 deti (2 368 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty 3 pga 1 173
dostalo placebo) vo veku 2 az 4 rokov.

Najcastejsie neziaduce reakcie u deti vo veku 2 az 4 rokov, ktoré dostali akikol'vek davku primarnej
ockovacej schémy, zahfiiali bolest’ v mieste podania injekcie a tnavu (> 40 %), zaCervenanie v mieste
podania injekcie a hortc¢ku (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po 2 davkach

V studii 3 dostalo spolu 3 109 deti vo veku 5 az 11 rokov najmenej 1 davku prvej schvalene;j
ockovacej latky Comirnaty 10 ug a spolu 1 538 deti vo veku 5 az 11 rokov dostalo placebo. V Case
analyzy Stadie 3 fazy 2/3 s udajmi az do ukoncenia zberu udajov 20. méja 2022 bolo 2 206

(1 481 dostalo ockovaciu latku Comirnaty 10 pg a 725 dostalo placebo) deti sledovanych po dobu
> 4 mesiace po druhej davke v placebom kontrolovanom, zaslepenom obdobi sledovania.
Vyhodnocovanie bezpe¢nosti v §tadii 3 eSte prebieha.

Celkovy bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty u tcastnikov vo veku 5 az 11 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich. Najcastej$imi
neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov, ktoré dostali 2 davky, boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 80 %), unava (> 50 %), bolest” hlavy (> 30 %), zaCervenanie v mieste podania
injekcie a opuch (> 20 %), myalgia, triaska a hnacka (> 10 %).
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Detivo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej davke

V podskupine $tadie 3 dostalo spolu 2 408 deti vo veku 5 az 11 rokov posilfiovaciu davku o¢kovace;j
latky Comirnaty 10 pg asponi 5 mesiacov (v rozsahu 5,3 az 19,4 mesiacov) po dokonceni primarne;j
ockovacej schémy. Analyza podskupiny Studie 3 fazy 2/3 sa zaklada na udajoch az do ukoncenia zberu
udajov 28. februara 2023 (median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca).

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
primarnej ockovacej schéme. NajcastejSimi neziaducimi reakciami u deti vo veku 5 az 11 rokov po
posiliovacej davke boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60%), unava (> 30 %), bolest” hlavy

(> 20 %), myalgia, triaska, zacervenanie v mieste podania injekcie a opuch (> 10 %).

Dospievajuci vo veku 12 az 15 rokov - po 2 davkach

Do analyzy dlhodobého sledovania bezpecnosti v Studii 2 bolo zahrnutych 2 260 dospievajucich

(1 131 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) vo veku 12 az 15 rokov. Z nich sa
1 559 dospievajucich (786 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 773 dostalo placebo) sledovalo

> 4 mesiace po druhej davke.

Celkovy bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich. NajCastej$imi
neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov, ktori dostali 2 davky, boli bolest

v mieste podania injekcie (> 90 %), tnava a bolest’ hlavy (> 70 %), myalgia a triaSka (> 40 %),
artralgia a pyrexia (> 20 %).

Ucastnici vo veku 16 rokov a starsi - po 2 davkach

V studii 2 dostalo spolu 22 026 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich najmenej 1 davku prvej
schvalenej ockovacej latky Comirnaty a spolu 22 021 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich
dostalo placebo (vratane dospievajucich vo veku 16 a 17 rokov, v pocte 138 v skupine s o¢kovacou
latkou a 145 v skupine s placebom). Spolu 20 519 ucastnikov vo veku 16 rokov alebo starSich dostalo
2 davky ockovacej latky Comirnaty.

V case analyzy Stadie 2 s datumom ukonéenia zberu udajov 13. marca 2021 pre placebom
kontrolované, zaslepené obdobie sledovania az do datumov odslepenia ucastnikov bolo spolu 25 651
(58,2 %) ucastnikov (13 031 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 12 620 dostalo placebo) vo veku
16 rokov a starSich sledovanych po dobu > 4 mesiace po druhej davke. To zahfnalo spolu

15 111 ucastnikov (7 704 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 7 407 dostalo placebo) vo veku 16 az
55 rokov a spolu 10 540 ucastnikov (5 327 dostalo o¢kovaciu latku Comirnaty a 5 213 dostalo
placebo) vo veku 56 rokov a starSich.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich, ktori dostali 2 davky,
boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 80 %), unava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 50 %), myalgia

(> 40 %), triaska (> 30 %), artralgia (> 20 %), pyrexia a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %)

a mali zvyCajne miernu alebo strednu intenzitu a do niekol’kych dni po podani ockovacej latky
ustupili. Mierne nizsia frekvencia prihod reaktogenity suvisela s vy$S§im vekom.

Bezpecnostny profil u 545 ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich dostavajucich ockovaciu latku
Comirnaty, ktori boli na zaciatku $tadie séropozitivni na SARS-CoV-2, bol podobny ako
bezpecnostny profil pozorovany v celkovej populacii.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po posiliiovacej davke

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z dospelych vo veku 18 az 55 rokov, ktori
ukon¢ili pévodnu 2-davkovi o¢kovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty
priblizne 6 mesiacov (rozsah 4,8 az 8,0 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol u Gc¢astnikov, ktori
dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 8,3 mesiacov (rozsah 1,1 az 8,5 mesiacov)

a 301 ucastnikov bolo sledovanych > 6 mesiacov po posiliiovacej davke do datumu ukonéenia zberu
udajov (22. november 2021).
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Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky bol podobny ako bezpe¢nostny profil pozorovany po
2 davkach. Najc¢astejSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 18 az 55 rokov boli bolest’

v mieste podania injekcie (> 80 %), tnava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia (> 30 %), triaska
a artralgia (> 20 %).

V studii 4, placebom kontrolovanej §tadii hodnotiacej posiliiovaciu davku, dostali ucastnici vo veku
16 rokov a starsi zahrnuti zo Studie 2 posiliiovaciu davku Comirnaty (5 081 ucastnikov) alebo placebo
(5 044 ucastnikov) najmenej 6 mesiacov po druhej divke Comirnaty. Celkovo bol u ucastnikov, ktori
dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 2,8 mesiacov (rozsah 0,3 az 7,5 mesiacov) po
podani posiliiovacej davky v zaslepenom, placebom kontrolovanom obdobi sledovania do datumu
ukoncenia zberu udajov (8. februar 2022). Neidentifikovali sa ziadne nové neziaduce reakcie na
ockovaciu latku Comirnaty. Z nich sa 1 281 ucastnikov (895 dostalo ockovaciu latku Comirnaty a 386
dostalo placebo) sledovalo > 4 mesiace po posiliiovacej davke ockovacej latky Comirnaty.

Podskupina ucastnikov v stadii 2 fazy 2/3 pozostavajuca z 825 dospievajucich vo veku 12 az

15 rokov, ktori ukon¢ili povodnu 2-davkovu ockovaciu schému Comirnaty, dostali posiliiovaciu davku
Comirnaty priblizne 11,2 mesiacov (rozsah 6,3 az 20,1 mesiacov) po podani 2. davky. Celkovo bol

u ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku, median ¢asu sledovania 9,5 mesiacov (rozsah 1,5 az
10,7 mesiacov) na zaklade tidajov az do ukoncenia zberu udajov (3. novembra 2022). Neidentifikovali
sa ziadne nové neziaduce reakcie na oCkovaciu latku Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi - po dalsich posiliiovacich davkach
Bezpecnost’ posiliiovacej davky Comirnaty u ucastnikov vo veku 12 rokov a starSich sa odvodzuje
z Udajov zo §tadii s posiliiovacou davkou Comirnaty u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich.

Podskupina 325 dospelych vo veku 18 az < 55 rokov, ktori dostali 3 davky ockovacej latky
Comirnaty, dostala posiliiovaciu davku ($tvrta davku) o¢kovacej latky Comirnaty 90 az 180 dni po
3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrta davku) o¢kovacej latky Comirnaty,
bol medidn Casu sledovania 1,4 mesiaca az do datumu ukoncenia zberu udajov 11. marca 2022.
Najc¢astejsimi neziaducimi reakciami u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie

(> 70 %), Ginava (> 60 %), bolest’ hlavy (> 40 %), myalgia a triaska (> 20 %) a artralgia (> 10 %).

V podskupine zo stadie 4 (fazy 3) dostalo 305 dospelych vo veku > 55 rokov, ktori dostali 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty 5 az

12 mesiacov po 3. davke. U tcastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrta davku) o€kovacej
latky Comirnaty, bol median ¢asu sledovania najmenej 1,7 mesiaca az do datumu ukoncenia zberu
udajov 16. maja 2022. Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky (Stvrtej davky) Comirnaty bol
podobny ako bezpecnostny profil pozorovany po posilnovacej davke (tretej davke) Comirnaty.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u u€astnikov vo veku > 55 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %), myalgia a triaska (> 10 %).

Posilniovacia davka po primarnej ockovacej schéme inou schvalenou ockovacou latkou proti
COVID-19

V 5 nezavislych studiach o pouzivani posiliiovacej davky Comirnaty u osdb, u ktorych sa dokoncila
primarna ockovacia schéma inou schvélenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna
posililovacia davka), sa neidentifikovali Ziadne nové bezpecnostné rizika.

Ockovacia latka Comirnaty prisposobend na variant omikron

Dojcatad vo veku 6 az 23 mesiacov — po 2 davkach

V 2 skupinach §tadie 6 (fazy 2/3, skupiny 1 a 2) dostalo 604 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov, ktori neboli predtym oc¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, 2 davky ockovace;j
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median Casu sledovania 8,5 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u €astnikov vo veku 6 mesiacov az menej ako 23 mesiacov bola
znizena chut’ do jedla, ospalost’ a podrazdenost’ (> 20 %) a citlivost’ v mieste podania injekcie
> 10 %).

123



Dojcata vo veku 6 az 23 mesiacov — po najmenej 3 davkach

V 3 skupinach §tadie 6 (fazy 1) dostalo 95 G¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov najmenej

1 davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 pg (n =33), 6 pug (n =29)
alebo 10 pg (n = 33), podant1 0., 3. a 11. tyzdeini. U Gcastnikov bol median ¢asu sledovania

13 mesiacov po tretej davke.

Najcastejsie neziaduce reakcie u ucastnikov, ktori dostali 10 pg 3-davkovu ockovaciu schému bola
podrazdenost’ (> 60 %), ospalost’ (> 50 %), citlivost’ v mieste podania injekcie a nizena chut’ do jedla
(> 30 %), zacervenanie (> 20 %) a opuch (> 10 %).

Deti vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke

V 2 skupinach §tadie 6 (fazy 2/3, skupiny 4 a 5) dostalo 688 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori
neboli predtym oc¢kovani ockovacou latkou proti COVID-19, jednu davku ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5 10 pg. U tcastnikov bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u i€astnikov vo veku 2 az 4 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie a inava (> 20 %) a bolest’ hlavy (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke

V podskupine stadie 6 (podstudia E, fazy 2/3) dostalo 310 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
neboli predtym oc¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, 1 davku ockovacej latky Comirnaty
Omicron XBB.1.5. U tcastnikov bol median Casu sledovania 6,4 mesiaca.

Najcastejsie neziaduce reakcie u tychto ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 40 %),
unava, bolest’ hlavy a bolest’ svalov (> 10 %).

Detivo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posilnovacej davke (Stvrtej
davke)

V podskupine stidie 6 (f4za3) dostalo 113 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori dokon¢ili 3 davky
ockovacej latky Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (5/5 ug) 2,6 az 8,5 mesiaca po 3. davke. U Ucastnikov, ktori dostali
posililovaciu davku (Stvrtt davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol median
¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posililovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (> 60 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy (> 20 %) a myalgia (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posiliiovacej davke ockovacou latkou Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (Stvrta davka)

V podskupine stadie 5 (fazy 2/3) dostalo 107 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov, 313 ucastnikov vo
veku 18 az 55 rokov a 306 ucastnikov vo veku 56 rokov a starSich, ktori dokoncili 3 davky ockovacej
latky Comirnaty, posilnovaciu davku (Stvrtu davku) o¢kovacej latky Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 (15/15 pg) 5,4 az 16,9 mesiaca po 3. davke. U ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku
(stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, bol median ¢asu sledovania
najmenej 1,5 mesiaca.

Celkovy bezpecnostny profil posiliiovacej davky (Stvrtej davky) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 bol podobny bezpecnostnému profilu pozorovanému po 3 davkach.
NajcastejSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich boli bolest’ v mieste
podania injekcie (> 60 %), tnava (> 50 %), bolest’ hlavy (> 40%), myalgia (> 20 %), triaSka (> 10 %)
a artralgia (> 10 %).
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Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po posiliiovacej davke ockovacou ldtkou Comirnaty Omicron
XBB.1.5 (stvrta alebo dalsie davky)

V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 412 uc¢astnikov vo veku 12 rokov a star§ich, ktori dostali
najmenej 3 davky schvalenej mRNA ockovacej latky proti COVID-19, posilnovaciu davku (Stvrta
alebo d’alSiu davku) ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 2,0 az 24,1 mesiaca po 3. davke.
U 1ucastnikov, ktori dostali posiliiovaciu davku (Stvrt alebo d’al$iu davku) ockovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, bol median ¢asu sledovania 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil o¢kovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty.

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 311 tc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich, ktori boli na
zaciatku $tudie povazovani za pozitivnach na SARS-CoV-2 a neboli predtym ockovani ockovacou
latkou proti COVID-19 1 davku oc¢kovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U ucastnikov bol
median ¢asu sledovania 6,4 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu ockovacich latok Comirnaty. NajCastej$§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, hnacka, artralgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 12 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1
V podskupine stadie 13 (fazy 2/3) dostalo 216 uc¢astnikov vo veku 12 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 a median casu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o¢kovacich latok Comirnaty. Naj¢astej§imi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 60 %), unava (> 30 %), bolest” hlavy (> 20 %),
myalgia, zimnica a opuch v mieste podania injekcie (> 10 %).

Ucastnici vo veku 18 rokov a starsi — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2
V podskupine stidie 13 (fazy 2/3) dostalo 102 tcastnikov vo veku 18 rokov a starSich 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 a median ¢asu sledovania bol u nich 6,3 mesiaca.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2 bol podobny celkovému
bezpecnostnému profilu o€kovacich latok Comirnaty. Najc¢astejSimi neziaducimi reakciami

u ucastnikov boli bolest’ v mieste podania injekcie (> 50 %), unava (> 40 %), bolest’ hlavy a myalgia
(> 20 %).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii v klinickych §tididch s o¢kovacou latkou Comirnaty a zo
skusenosti po uvedeni o¢kovacej latky Comirnaty na trh u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych $tadii a skiisenosti po schvaleni lieku st uvedené
niz8ie podla nasledujtcich kategorii frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), mene;j
Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).
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Tabul’ka 2.

Neziaduce reakcie z klinickych skusani s o¢kovacou latkou Comirnaty a zo

skiisenosti po uvedeni ockovacej latky Comirnaty na trh u osob vo veku

6 mesiacov a starsich

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Casté

lymfadenopatia®

Poruchy imunitného systému

menej Casté

reakcie z precitlivenosti (napr. vyrazka®,
pruritus, urtikaria®, angioedém®)

neznime anafylaxia
Poruchy metabolizmu a vyzivy menej Casté znizena chut’ do jedla*
vel'mi Casté podrazdenost™
Psychické poruchy menej Casté nespavost’

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

bolest’ hlavy, ospalost®

menej Casté

zavrat®, letargia

zriedkavé

akutna periférna paralyza tvare®

nezname

parestézia®, hypestézia®

Poruchy srdca

vel'mi zriedkavé

myokarditida®, perikarditida®

Poruchy gastrointestinalneho traktu

vel'mi Casté

hnackag

Casté

nevol'nost’, vracanie®™

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

menej Casté

hyperhidr6za, no¢né potenie

nezname

multiformny erytém®

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

vel'mi Casté

artralgia, myalgia

menej Casté

bolest v koncatine®

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

nezname

silné menstruac¢né krvacanie'

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

vel'mi Casté

bolest’ v mieste podania injekcie™,
citlivost’ v mieste podania injekcie®,
Unava, triaSka, pyrexia’, opuch v mieste
podania injekcie

Casté

zalervenanie v mieste podania injekcie®

menej Casté

asténia, malatnost’, pruritus v mieste
podania injekcie

nezname

rozsiahly opuch ockovanej koncatiny®,
opuch tvére’

a. U ucastnikov, vo veku 5 rokov a starsich sa hlasila vyssia frekvencia vyskytu lymfadenopatie po posiliiovacej
(£2,8 %) davke v porovnani s primarnymi (< 0,9 %) davkami o¢kovacej latky.

oae T

23 mesiacov.

=

Kategoria frekvencie pre vyrazku bola Casté u Gcastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.

Kategoria frekvencie pre urtikariu a angioedém bola zriedkavé.

Kategoria frekvencie pre znizenu chut’ do jedla bola vel'mi Casté u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov.
Podrazdenost’, citlivost’ v mieste podania injekcie a ospalost’ sa vyskytli len u ucastnikov vo veku 6 az

Pocas obdobia sledovania bezpecnosti v ramci klinického skusania az do 14. novembra 2020 bola hlasena

akutna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u $tyroch ti¢astnikov v skupine s mRNA oc¢kovacou latkou
proti COVID-19. Nastup reakcie bol 37. deni po 1. davke (Gcastnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. dei po
2. davke. V skupine s placebom sa nehlasili ziadne pripady akttnej periférnej paralyzy (alebo ochrnutia)

tvare.

T e

Neziaduca reakcia zistend po uvedeni lieku na trh.
Tyka sa ruky, do ktorej bola podana ockovacia latka.
Po druhej davke sa pozorovala vysSia frekvencia pyrexie v porovnani s prvou davkou.

Vo faze po uvedeni na trh bol hlaseny opuch tvare u ockovanych oséb s anamnézou podania injekcie

s dermatologickym vyplinovym materidlom.
k. Zacervenanie v mieste podania injekcie sa vyskytlo s vysSou frekvenciou (vel'mi ¢asto) u ucastnikov vo veku
6 mesiacov az 11 rokov a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 rokov a starsich.
1. Predpoklada sa, ze vécsina pripadov nie je zavazna a je doCasna.
m. Kategoria frekvencie vracania bola vel'mi ¢asta u gravidnych Zien vo veku 18 rokov a starSich
a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 az 18 rokov.

126




Osobitné populécie

Dojcata narodené gravidnym ucastnickam — po 2 davkach ockovacej latky Comirnaty

V stadii C4591015 (stadia 9), placebom-kontrolovanej stadii fazy 2/3, sa hodnotilo celkovo

346 gravidnych ucastnicok, ktoré¢ dostali oCkovaciu latku Comirnaty (n = 173) alebo placebo
(n=173). Dojcata (Comirnaty n = 167 alebo placebo n = 168) sa hodnotili do 6 mesiacov. Neboli
zistené ziadne obavy o bezpecnost’, ktoré by sa dali pripisat’ ockovaniu matiek vakcinou Comirnaty.

Imunokompromitovani ucastnici (dospeli a deti)
V stadii C4591024 (stadia 10) dostalo ockovaciu latku Comirnaty celkovo
124 imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 2 roky a starSich (pozri ast’ 5.1).

Bezpecnost pri subeznom podani réznych ockovacich latok

Subezné podanie so sezonnou ockovacou latkou proti chripke

V stadii 8, stadii fazy 3, boli porovnavani Gcastnici vo veku 18 az 64 rokov, ktori dostali ockovaciu
latku Comirnaty a sibezne im bola podana quadrivalentna sezénna inaktivovana oc¢kovacia latka proti
chripke (Seasonal Inactivated Influenza Vaccine, SIIV), po ktorych nasledovalo o 1 mesiac neskor
placebo, s ucastnikmi, ktori dostali inaktivovanu ockovaciu latku proti chripke s placebom, po ktorych
nasledovala o 1 mesiac neskor samotna ockovacia latka Comirnaty (n = 553 az 564 ucastnikov

v kazdej skupine).

Subezné podanie s pneumokokovou konjugovanou ockovacou latkou

V stadii 11 (B7471026), stadii fazy 3 boli ucastnici vo veku 65 rokov a starsi, ktori dostali
posilnovaciu davku oc¢kovacej latky Comirnaty a ktorym bola stibezne podana 20-valentna
pneumokokova konjugovana ockovacia latka (20vPNC) (n = 187), porovnavani s Gi¢astnikmi, ktori
dostali len samotnu ockovaciu latku Comirnaty (n = 185).

Subezné podanie s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti RSV alebo

s neadjuvovanou rekombinantnou proteinovou ockovacou latkou proti RSV a vysokoddvkovou
ockovacou latkou proti chripke

V stadii 12 (C5481001), stadii fazy 1/2, boli G¢astnici vo veku 65 rokov a starsi, ktori dostali
ockovaciu latku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ktorym bola stibezne podana oc¢kovacia latka
proti RSV do jedného ramena a vysokovavkova quadrivalentna ockovacia latka proti chripke (QIV)
(n = 158) alebo placebo (n = 157) do druhého ramena, porovnavani s ucastnikmi, ktori dostali
jednotlivé ockovacie latky s placebom

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida a perikarditida
Zvysené riziko myokarditidy po o¢kovani o€kovacou latkou Comirnaty je najvyssie u mladSich muzov
(pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, eurdpskych, farmako-epidemiologickych stadiach sa urcilo zvysené riziko u
mladsich muzov po druhej davke ockovacej latky Comirnaty.

Z jednej Stadie vyplynulo, zZe v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12-29 rokov
vyskytlo priblizne o 0,265 (95 % IS: 0,255-0,275) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako

u neexponovanych oséb. V d’alsej studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku
1624 rokov vyskytlo 0 0,56 (95 % IS: 0,37-0,74) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u
neexponovanych 0sob.

Obmedzené udaje naznacuju, Ze riziko myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani ockovacou latkou
Comirnaty je u deti vo veku 5 az 11 rokov niZsie ako vo veku 12 az 17 rokov.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skiiSaniach a zo sktisenosti po uvedeni lieku na trh sa hlésili vyssie ako odporticané
davky ockovacej latky Comirnaty. Vo vSeobecnosti boli neziaduce prihody hlasené pri predavkovani

podobné znamemu profilu neziaducich reakcii o¢kovacej latky Comirnaty.

V pripade predavkovania sa odportica sledovanie Zivotnych funkcii a pripadne symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oCkovacie latky, virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus u¢inku

Mediatorova RNA s modifikovanym nukleozidom v oc¢kovacej latke Comirnaty je zapuzdrena

v lipidovych nanocasticiach, ktoré umoziuju dopravenie nereplikujticej sa RNA do hostitel'skych
buniek na priamu docasnu expresiu S antigénu virusu SARS-CoV-2. mRNA koéduje S protein plnej
dizky, ukotveny v membrane, s dvoma bodovymi muticiami v ramci centralnej $piraly. Mutacia
tychto dvoch aminokyselin na prolin uzamyka S protein v antigénne uprednostiovanej pred-fiznej
konformaécii. Ockovacia latka vyvolava odpoved’ vo forme tvorby neutralizujucich protilatok ako aj
bunkovi imunitnt odpoved’ na ,,spike* (S) antigén, ¢o moze prispievat’ k ochrane pred ochorenim
COVID-19.

Ud¢innost’

Ockovacia latka Comirnaty prispdosobenda na variant omikron

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 2 davkach ockovacej latky
Comirnaty Omicron XBB.1.5 u predtym neockovanych 0séb

V analyze podskupiny $tadie 6 bolo 367 ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali
2 davky ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg, porovnavanych s 234 ti¢astnikmi vo
veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri 3 pg davky ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB.1.5. U tcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 2 davky ockovacej latky
Comirnaty 10 pg a Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali 3 davky ockovacej
latky Comirnaty 3 ug, bolo na zaciatku Stadie 64,6 % a 64,5% pozitivnych na SARS-CoV-2,

v uvedenom poradi.

Primérne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede u ucastnikov, ktori dostali dve 10 pg
davky, s Gcastnikmi, ktori dostali tri 3 pg davky. Kritéria immunobridgingu boli splnené pre GMR aj
miery sérologickej odpovede (tabul’ka 3).
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TabulPka 3.Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnych poctoch icastnikov so
sérologickou odpoved’ou — podstiadia A Stadie 6, ucastnici skupiny 1 fazy 2/3
(1 mesiac po 2. davke) oproti ucastnikom skupiny 3 (1 mesiac po 3. davke) —
populacia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstadia A Studie 6
skupina 1
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
skupina 3
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Podstudia A Stadie 6
vek 6 mesiacov az
23 mesiacov

Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 10 pg/3 pg

Neutralizaény test
SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT® GMR*
- NT50 (titer)* n® (95 % 1S9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 8 831,8 6 026,8 1,51
titra (GMT) 367 | (7785,3;10018,9) | 234 | (5192,4;6995,2) (1,25; 1,82)¢
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95 % IS Nf (95 % ISY) %! (95 % IS))
50 % neutralizaény 335(95,2) 211 (94,2)
titer 352 (92,4;97,2) 224 (90,3; 96,9) 1.28 (-2,69; 5,26)¢

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie (lower limit of quantitation), NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po ockovani
>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..
a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (skupina 1 — skupina 3) a prislusnych IS na zadklade modelu linearnej regresie s logaritmicky
transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym statusom po zacati Stidie
a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Non-inferiorita na zadklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy

odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznaénymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase
pred ockovanim ako aj v ur¢enom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoétu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podl’a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (skupina 1 — skupina 3). Median vychodiskovych neutraliza¢nych titrov sa vypocital na

zaklade zdruzenych tidajov v 2 porovnavanych skupinach vsetkych ucastnikov.

j-  2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metoddy pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podl'a kategorie neutralizacnych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentualny podiel.

k. Non-inferiorita na zaklade rozdielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola doln4 hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou

>-10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov — po 3 davkach ockovacej latky
Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 u predtym neockovanych osob

V analyze §tadie 6 (fazy 1) dostalo 57 G€astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov v populacii,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, 3-davkovu ockovaciu schému s o€kovacou latkou

129




Comirnaty Original/Omicron BA.4/BA.5 v davke 3 ug (n=20), 6 ug (n=19) alebo 10 ug (n = 18)
podanej v 0., 3. a 11 tyzdni. Udaje imunogenity po Gvodnej 3-davkovej o&kovacej schéme u tychto
skupin boli popisne porovnané pre referencny kmen a variant omikron BA.4/BA.S s historickou
porovnavacou skupinou, v ktorej dostali i¢astnici vo veku 6 mesiacov az 4 rokov 3 davky
monovalentnej ockovacej latky Comirnaty Original 3 pg v podobnom rezime.

U tucastnikov v populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu, boli pozorované hodnoty
GMT proti kmetiu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmetiu vo v§eobecnosti podobné pre 3 pg,

6 ng a 10 pg 1 mesiac po 2. davke a 1 mesiac po 3. davke. U ucastnikov boli preukazané vysoké miery
sérologickej odpovede (> 92,9 % proti kmenu omikron BA.4/BA.5 a referenénému kmenu) u skupin

s 3 ng, 6 ug a 10 ug. Miery sérologickej odpovede sa zvysovali s uroviiou davky, priCcom najvyssie
miery sa pozorovoali v skupinach so 6 pg a 10 pg.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty Omicron
XBB. 1.5 u predtym neockovanych osob

V analyze podkupiny zo $tudie 6 bolo 470 ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s 234 ucastnikmi vo veku

6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri 3 ug davky ockovacej
latky Comirnaty Omicron XBB.1.5. U tc¢astnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg
davku ockovacej latky Comirnaty, a i¢astnikov vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov, ktori dostali tri
3 ng davky ockovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 93,4 % a 64,5 % pozitivnych na
SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)

a miery sérologickej odpovede u ucastnikov vo veku 2 az 4 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku

s ucastnikmi vo veku 6 mesiacov az 23 mesiacov bez dokazu infekcie SARS-CoV-2, ktori dostali tri
3 pg davky. Kritérium immunobridgingu bolo splnené pre GMR, avSak $tatistické kritérium pre mieru
sérologickej odpovede bolo len tesne nesplnené. Dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel

v percentualnych podieloch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou je < -10 % (-11,92) (tabulka 4).
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Tabul’ka 4. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnych poctoch
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou - podstidia A Stidie 6, icastnici
skupiny 4 fazy 2/3 (1 mesiac po 1. davke) oproti uc¢astnikom skupiny 3
(1 mesiac po 3. davke) — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

Podstudia A Studie 6

Podstidia A Stadie 6
odstudia A studie vek 2 a7 4 roky Comirnaty

Podstudia A Studie 6 skupina 3

skupina 4 vek 6 mesiacov a (Omicron XBB.1.5)
vek 2 aZ 4 roky 23 mesiacov 10 pg/6 mesiacov azZ 2 roky
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 3pg 3pg
Neutralizaény
test SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5 GMT® GMT* GMR*
- NT50 (titer)® n® (95 % IS9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaéného 6 620,0 58954 1,12
titra (GMT) 470 | (5802,8;,7552,3) | 53 | (4671,2;7440,5) (0,86; 1,47)°
Miera sérologickej né (%) né (%) Rozdiel
odpovede (%) pre Nf (95% ISh) Nf (95 % ISM) %! (95 % ISj)
50 % neutralizacny 417 (91,0) 53 (100,0)
titer 458 (88,1;93,5) 53 (93,3; 100,0) -8,95 (-11,92; -2,12)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Utastnici bez dokazu predchadzajucej infekcie past SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 3. davke zo

skupiny 3 boli definovani ako negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po

3. davke, s negativnym vysledkom NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v ramci Stadie pri 1. davke, 2. davke a 3.

davke a pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 3. davky zo vzorky krvi a ktori nemali

COVID-19 v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povaZzuje za sérologick( odpoved..

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovanej testovacej platformy
v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).

b. n=pocetucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az 23 mesiacov) a prislusnych
IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia).

e. Non-inferiorita na zaklade GMR sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS > 0,67 a bodovy
odhad GMR je > 0,8.

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom case
pred ockovanim ako aj v ur¢enom case odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

i.  Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (skupina 4: 2 az 4 roky — skupina 3: 6 mesiacov az
23 mesiacov).

j.  2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny
v percentach.

k. Non-inferiorita na zdklade rozielu mier sérologickej odpovede sa deklarovala, ak bola dolna hranica
2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentudlnych hodnotach ucastnikov so sérologickou odpovedou
>-10 %.
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Imunogenita u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty

Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny zo $tidie 6 bolo 302 ucastnikov predtym neockovanych ockovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty
XBB.1.5, porovndvanych s ucastnikmi, ktori uz boli o¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19 vo
veku 12 az 82 rokov a ktori dostali jednu 30 pg davku ockovacej latky Comirnaty XBB.1.5

v podskupine podstadie A stadie 13. U ucastnikov predtym neockovanych oc¢kovacou latkou proti
COVID-19 vo veku 5 az 11 rokov, ktori dostali jednu 10 pg davku ockovacej latky Comirnaty

a ucastnikov uz predtym ockovanych ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 az 82 rokov, ktori
dostali jednu 30 pg davku oc¢kovacej latky of Comirnaty, bolo na zaciatku stadie 98,9 % a 99,3 %

pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou GMR)
a miery sérologickej odpovede (definované ako najmenej 4-nasobné zvySenie oproti vychodiskovému
stavu) u predtym neockovanych ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov s ti€astnikmi predtym ockovanymi
ockovacou latkou proti COVID-19 vo veku 12 rokov a star$ich. Kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj miery sérologickej odpovede (tabulka 5).

Tabulka 5. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentuilnych poctoch
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou — ucastnici podstidie E Studie 6
k ucastnikom podstiadie A Stidie 13 1 mesiac po ockovani v ramci Studie —
populicia, u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu

Podstidia E Studie 6
5 az 11 rokov Comirnaty
(Omicron XBB.1.5)
Podstudia E studie 6 | PodStudia A $tadie 13 | 10 pg/podstidia A Stadie 13
vek 5 az 11 rokov vek > 12 rokov vek > 12 rokov
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
(Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5) (Omicron XBB.1.5)
10 pg 30 pg 30 pg
Neutraliza¢ny
test
SARS-CoV-2
Omicron
XBB.1.5 - GMT* GMT* GMR!
NTS50 (titer)® n® (95 % 1S9 n® (95 % IS9) (95 % 1S9
Geometricky
priemer 50 %
neutraliza¢ného 5930,5 4 006,4 1,81
titra (GMT) 285 | (5283.,8; 6 656,4) | 302 |(3438,3;4668,4) (1,51; 2,16)°
Miera n# (%) n (%) Rozdiel
sérologickej Nf (95 % IS") Nf (95 % IS") %! (95 % 1ISY)
odpovede (%)
pre 50 %
neutralizacny 253 (88,8) 231 (77,0)
titer 285 (84,5; 92,2) 300 (71,8; 81,6) 8,97 (3,91; 14,02)

Skratky: GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolné hranica
kvantifikacie, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany

koronavirusom 2.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému
stavu. Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po ockovani

>4 x LLOQ sa povazuje za sérologickl odpoved..

a. Neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 NT50 sa stanovili pouzitim validovane;j testovacej platformy
v mikrotitra¢nej dosticke s 384 jamkami (Omicron subvariant XBB.1.5).
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test v urcenom case

odberu vzorky.
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c. Hodnoty GMT a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 %IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS
pre test (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — §tudia 13, vek 12 rokov a starsi) a prislusnych IS na zdklade modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutraliza¢nymi titrami, infekénym
statusom po zacati Stidie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR bol > 0,8.

f. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case
pred ockovanim ako aj v urenom ¢ase odberu vzorky. Tato hodnota je menovatel'om vypoctu
percentualneho podielu.

g. n=pocet Gcastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny 95 % IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

i.  Upraveny rozdiel v podieloch odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody, stratifikovany
podrla kategorie neutraliza¢nych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median), vyjadreny ako
percentualny podiel (Stadia 6, vek 5 az 11 rokov — §tudia 13, vek 12 rokov a star$i). Median vychodiskovych
neutralizacnych titrov sa vypocital na zaklade zdruzenych tdajov v 2 porovnavanych skupinach.

j- 2-stranny 95 % IS odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy pre rozdiel v podieloch,
stratifikovany podla kategorie neutraliza¢nych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median),
vyjadreny ako percentudlny podiel.

k. Immunobridging sa deklaroval, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre upraveny rozdiel
percentualneho podielu Géastnikov so sérologickou odpoved’ou vyssi ako -10,0 %.

Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (tj. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke (Stvrtej davke) ockovacou latkou Comirnaty a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

V analyze podskupiny $tadie 6 dostalo 103 ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori predtym
absolvovali 2-davkovu primédrnu ockovaciu schému a posiliiovaciu davku s o¢kovacou latkou
Comirnaty, posiliiovaciu davku (Stvrta davku) ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.
Vysledky zahiiaja idaje imunogenity z porovnavanej podskupiny ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov
v §tadii 3, ktori dostali 3 davky ockovacej latky Comirnaty. Z ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov, ktori
dostali $tvrti davku ockovacej latky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 a ucastnikov vo veku 5 az
11 rokov, ktori dostali tretiu davku o¢kovacej latky Comirnaty, bolo na zaciatku $tadie 57,3 %

a 58,4 % pozitivnych na SARS-CoV-2, v uvedenom poradi.

Imunitna odpoved’ 1 mesiac po posiliiovacej davke (Stvrtej davke) ockovacej latky Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 vyvolala vo vSeobecnosti podobné neutraliza¢né titre Specifické pre variant
omikron BA.4/BA.5, ako su titre v porovnavanej skupine, ktora dostala 3 davky ockovace;j latky
Comirnaty. Ockovacia latka Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 tieZ vyvolala podobné titre
Specifické pre referencny kmen, ako su titre v porovnavanej skupine.

Vysledky imunogenity ockovacej latky po posiliiovacej davke u ucastnikov vo veku 5 az 11 rokov st
uvedené v tabulke 6.
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Tabulka 6. Stidia 6 — Pomer geometrického priemeru a geometrické priemery titrov —
ucastnici s dokazom alebo bez dokazu infekcie — vo veku 5 az 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo mozZné vyhodnotit’ imunogenitu
Skupina s o¢kovacou latkou (podl’a priradenia/randomizacie)
Studia 6
Comirnaty
(Original/Omicron Stidia 3 Stidia 6
BA.4/BA.S) Comirnaty Comirnaty
10 png 10 png (Original/Omicron

Casovy 4. davka a 3.davkaa BA.4/BA.5)/Comirnaty
Neutraliza¢ny bod 1 mesiac po 4. davke 1 mesiac po 3. davke 10 pg
test odberu GMT* GMT* GMR!*
SARS-CoV-2 | vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°) (95 % ISY
Omikron ) Pred ’ 488,3 2483 )
BA 4-5 - NT50 o¢kovanim| 102 (361,9; 658,8) 112 (187,2; 329,5)
(titer)® _ 21899 1393,6 1,12

1 mesiac | 102 | (1742,8;2751,7) 113 (1175,8;1651,7) (0,92; 1,37)
Referencny Pred 2 904,0 1323,1 )

L ofkovanim| 102 | (2 372,6; 3 554,5) 113 (1 055,7; 1 658,2)

kmen - NT50
(titer)® . 82459 7 235,1 )

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

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru (geometric mean ratio), GMT =
geometricky priemerny titer (geometric mean titre), LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, LS = najmensi Stvorec
(least square), N-vizba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba, NT50 = 50 % neutralizacny titer,
SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.
a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom Case

odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod

hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim rozdielu priemernych LS pre test
a prislusnych IS na zaklade analyzy logaritmicky transformovanych vysledkov testu pouzitim modelu
linearnej regresie s logaritmicky transformovanymi vychodiskovymi neutralizaénymi titrami, infekénym
statusom po zacati Studie a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke
s 384 jamkami (povodny kmenl [USA-WA1/2020, izolovany v januari 2020] a omikron B.1.1.529

subvariant BA.4/BA.S).

Imunogenita u ucastnikov bez predchadzajiiceho ockovania vo veku 12 rokov a starsich — po jednej

davke ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5

V analyze podskupiny stadie 13 bolo 302 ucastnikov bez predchadzajuceho ockovania vo veku

12 rokov a starsich, ktori boli na zaciatku $tadie povazovani za pozitivnych na SARS-CoV-2 a ktori
dostali 1 davku ockovacej latky Comirnaty Omicron XBB.1.5, porovnavanych s ucastnikmi, ktori
dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 ddvkach mRNA ockovacej latke
proti COVID-19. V populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej predtym nebola
podané ockovacia latka, bol median veku 36,0 roka a pozostavala zo 62,6 % belochov a 50,7 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického pdvodu. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu a ktorej predtym bola podana ockovacia latka (n = 296), bol median veku 55 rokov

a pozostavala zo 79,4 % belochov a 18,6 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu.

Neutraliza¢né titre proti kmeniu omikron XBB.1.5 sa oproti vychodiskovému stavu zvySovali do

1 mesiaca po ockovani v ramci $tidie a boli vysSie u Gcastnikov, ktori dostali ockovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 ako jednu davku v porovnani s Gcastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku
Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19. Non-
inferiorita bola splnena o sa tyka pomeru geometrického priemeru (GMR) neutraliza¢nych titrov voci
kmenu omikron XBB.1.5 a rozdielu v sérologickej odpovedi na kment XBB.1.5 u ticastnikov bez
predchadzajuceho ockovania v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty
Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (tabulka 7).
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TabulPka 7. Pomer geometrického priemeru a rozdiel v percentualnej hodnote icastnikov so
sérologickou odpoved’ou — predtym neo¢kovani ucastnici a podskupina predtym
oCkovanych ucastnikov v §tadii 13 — populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’
imunogenitu

Skupina ockovacej latky (podl’a priradenia)

Porovnanie skupin

Predtym neockovani

Predtym oc¢kovani

Predtym neockovani
ucastnici
Comirnaty

ucastnici ucastnici Omicron XBB.1.5 30 pg/
Comirnaty Comirnaty predtym ockovani tcastnici
Omicron XBB.1.5 Omicron XBB.1.5 Comirnaty
30 pg 30 pg Omicron XBB.1.5 30 pg
Neutralizaény test
SARS-CoV-2 Casovy bod
omikron XBB.1.5 |odberu GMT* GMT* GMR*
- NT50 (titer)® vzorky® n® (95 % 1S9 n® (95 % 1S9 (95 % ISY)
Geometricky
priemer 50 %
neutralizaény titer 43734 2915,7 1,93
(GMT) 1 mesiac 299 | (3757,1;5090,9) 296 [(2462,4;3452,5) (1,52;2,44)"
Casovy bod
odberu n" (%) n" (%) Rozdiel
vzorky” N¢ (95 % ISY) N¢ (95% ISH %' (95 % ISY
Miera sérologicke;j
odpovede (%) pre
50 % neutralizacny 253 (84,9) 218 (73,9)
titer 1 mesiac 298 (80,3; 88,8) 295 (68,5; 78,8) 7,31 (1,34; 13,28)!

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny titer,
LLOQ = dolné hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zdvazny akutny respira¢ny syndrom
vyvolany koronavirusom 2.
a. Protokolom stanoveny cas odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky.
c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.
d. Hodnoty GMR a prislusnych 2-strannych 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim rozdielu priemernych
najmensSich $tvorcov a prislusnych IS na zaklade modelu linearnej regresie s vychodiskovymi vysledkami testu
(logaritmicka stupnica), vekom a skupinou ockovacej latky ako kovariantmi.

o

(omicron subvariant XBB.1.5).

Fooo s @ oo

NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitraénej dosticke s 384 jamkami

Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre GMR vyssia ako 0,67.

N = pocet Gcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.
n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom Case odberu vzorky.
Presny 2-stranny IS je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach.
2-stranny IS je odvodeny na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metddy a stratifikovany podla kategorie

neutralizaénych titrov vo vychodiskovom stave (< median, > median) a vekovej skupiny (< median, > median). Median
vychodiskovych neutralizaénych titrov a median veku sa vypocitali na zaklade zdruzenych udajov v 2 porovnavanych

skupinach.

I.  Non-inferiorita sa deklarovala, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v percentualnych hodnotach
ucastnikov so sérologickou odpoved’ou > -10 %.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej ldatky Comirnaty

Omicron JN.1

V analyze podskupiny stidie 13 bolo 212 ti¢astnikov vo veku 12 rokov a starsich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1, porovnavanych s 200 t¢astnikmi, ktori dostali o¢kovaciu
latku Comirnaty Omicron XBB.1.5 po najmenej 3 davkach mRNA ockovacej latky proti COVID-19.
V populécii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej bola podana ockovacia latka
Comirnaty Omicron JN.1, bol median veku 54,5 roka a pozostavala zo 69,3% belochov a 23,1 %
ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu, 87,3 % bolo na zaciatku Stidie pozitivnych na
SARS-CoV-2 a 89,2 % dostalo predtym ockovaciu latku proti COVID-19.
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Neutraliza¢né titre a sérologicka odpoved’ vo¢i kmenu omikron JN.1 alebo omikron XBB.1.5
u ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Comirnaty Omicron JN.1 alebo Comirnaty Omicron
XBB.1.5, su uvedené v tabul’ke 8.

Tabul’ka 8. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel i¢astnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty JN.1 alebo Comirnaty XBB.1.5 — ucastnici vo veku 12 rokov
a starsi — populicia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron JN.1 Omicron XBB.1.5
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % 1S9 n’ (95 % IS°)
Neutralizaény test SARS-CoV-2 N , 211 190,4 198 155,5
— omikron JN.1 - NT50 (titer)* pred ockovanim (153,6; 235,9) (126,6; 190,8)
1 mesiac 212 22033 199 1133,8
(1 855,7; 2 616,0) (950,7; 1 352,2)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 d ok . 212 290,3 200 219,2
— omikron XBB.1.5 - NT50 pred ockovanim (233,0; 361,6) (177.,5; 270,7)
(titer)® 1 mesiac 212 2364,4 200 2 848,1
(1917,4;2915,6) (2 341,9; 3 463,8)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutraliza¢ny titer odberu ns (%) né (%)
vzorky” Nf (95 % ISM NP (95 % IS
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 211 149 (70,6) 197 129 (65,5)
— omikron JN.1 - NT50 (titer)¢ (64,0; 76,7) (58,4;72,1)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 212 128 (60,4) 200 164 (82,0)
— omikron XBB.1.5 - NT50 (53,5; 67,0) (76,0; 87,1)
(titer)®

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie, NTS0 = 50 % neutraliza¢ny titer,
SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.
a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.
b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase odberu

vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako

0,5-nasobok LLOQ.

d. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami

(omikron subvariant JN.1).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovane;j testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami

(omikron subvariant XBB.1.5).

f. N =pocet tcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty st menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 12 rokov a starsich — po jednej davke ockovacej latky Comirnaty

Omicron KP.2

V analyze podskupiny stidie 13 bolo 100 ti¢astnikov vo veku 18 rokov a starsich, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron KP.2, porovnavanych so 194 c¢astnikmi, ktori dostali 1 davku
ockovacej latky Comirnaty Omicron JN.1. V populacii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu
a ktorej bola podana ockovacia latka Comirnaty Omicron KP.2, bol median veku 55,0 rokov

a pozostavala zo 75,0 % belochov a 15,0 % ucastnikov hispanskeho/latinskoamerického povodu,
91,0 % bolo na zaciatku Studie pozitivnych na SARS-CoV-2 a 90,0 % dostalo predtym ockovaciu

latku proti COVID-19.

Neutralizacné titre a sérologicka odpoved’ voci kmeiiu omikron KP.2 a omikron JN.1 u ucastnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku Comirnaty Omicron KP.2 alebo Comirnaty Omicron JN.1, st uvedené

v tabulke 9.
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TabulPka 9. Geometrické priemery titrov a percentualny podiel ucastnikov so sérologickou
odpoved’ou — Comirnaty KP.2 alebo Comirnaty JN.1 — i¢astnici vo veku 18 rokov
a stars§i — populicia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Comirnaty Comirnaty
Omicron KP.2 Omicron JN.1
30 pg 30 pg
Casovy bod
Geometricky priemerny 50 % odberu GMT* GMT*
neutralizaény titer (GMT) vzorky? n® (95 % IS°) n® (95 % IS°)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 | pred o¢kovanim | 99 207,6 194 78,3
— omikron KP.2 — NT50 (titer)? (150,05 287,4) (64,2; 95,6)
1 mesiac 100 2 256,5 194 873,3
(1 660,2; 3 067,0) (706,1; 1 080,2)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 pred o¢kovanim | 100 492,5 194 185,1
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (359,8, 674,0) (148,1; 231,4)
1 mesiac 100 4319,5 194 2 088,6
(3 280,7; 5 687,2) (1743,9; 2 501,5)
Miera sérologickej odpovede Casovy bod
pre 5 0% neutraliza¢ny titer odberu né (%) né (%)
vzorky” Nf (95 % IS NP (95 % IS
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 99 76 (76,8) 194 130 (67,0)
— omikron KP.2 — NT50 (titer)¢ (67,2; 84,7) (59,9; 73,6)
Neutraliza¢ny test SARS-CoV-2 1 mesiac 100 64 (64,0) 194 137 (70,6)
— omikron JN.1 — NT50 (titer)® (53,8;73.4) (63,7, 76,9)

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer, LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer,

SARS-CoV-2 = zavazny akutny respiraény syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v uréenom ¢ase odberu
vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2- stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych logaritmickych hodnot
titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ boli stanovené ako
0,5-nasobok LLOQ.

d. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant KP.2).

e. NT50 pre SARS-CoV-2 sa stanovili pomocou validovanej testovacej platformy v mikrotitracnej dosticke s 384 jamkami
(omikron subvariant JN.1).

f. N =pocet Gcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre $pecifikovany test v ur¢enom case pred
ockovanim ako aj v ur¢enom Case odberu vzorky. Tieto hodnoty stt menovate'mi vypoctov percentualneho podielu.

g. n=pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase odberu vzorky.

h. Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Povodne registrovand ockovacia latka Comirnaty

Stadia 2 je multicentrickd, medzinarodna, randomizovana, placebom kontrolovana, pre pozorovatel'ov
zaslepena Stidia fazy 1/2/3 na stanovenie davky, vyber kandidatov na ockovaciu latku a stanovenie
ucinnosti u ucastnikov vo veku 12 rokov a starSich. Randomizécia bola stratifikovana podla veku: vek
12 az 15 rokov, vek 16 az 55 rokov alebo vek 56 rokov a viac, pricom minimalne 40 % tcastnikov
bolo vo vekovej skupine > 56 rokov. Z ucasti na stadii boli vyli¢eni imunokompromitovani G¢astnici
a ti, ktori mali v minulosti klinicky alebo mikrobiologicky diagnostikovany COVID-19. Ugastnici

s prebiehajlicim stabilnym ochorenim definovanym ako ochorenie, ktoré si nevyzaduje vyznamnu
zmenu lieby ani hospitalizaciu z dovodu zhorSenia ochorenia pocas 6 tyzdnov pred zaradenim, boli
do tejto stadie zahrnuti, ako aj ucastnici so znamou stabilnou infekciou virusom l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virusom hepatitidy C (HCV) alebo virusom hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u vicastnikov vo veku 16 rokov a starsich - po 2 davkach

V casti fazy 2/3 studie 2 bolo na zaklade idajov zozbieranych do 14. novembra 2020 priblizne

44 000 ucastnikov rovnomerne randomizovanych do skupin, ktoré dostali 2 davky prvej schvalenej
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 alebo placebo. Analyzy G¢innosti zahrnali ucastnikov, ktori
dostali druhtt davku ockovacej latky v intervale 19 az 42 dni po ich prvom oc¢kovani. Vacsina (93,1 %)
ockovanych 0sob dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke. Je planované sledovanie Gcastnikov
po dobu az 24 mesiacov po 2. davke na ucely hodnoteni bezpec¢nosti a Gi¢innosti proti ochoreniu
COVID-19. V Kklinickej studii sa vyzadovalo, aby sa u u¢astnikov pri podani bud’ placeba alebo
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 dodrzal interval minimalne 14 dni pred a po podani
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ockovacej latky proti chripke. V klinickej $tadii sa vyzadovalo, aby sa u ucastnikov pri podani bud’
placeba alebo mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 dodrzZal interval minimalne 60 dni pred alebo
po podani krvnych/plazmovych produktov alebo imunoglobulinov v ramci obdobia do ukoncenia
studie.

Populécia na analyzu priméarneho ciel'ového ukazovatel'a u€innosti zahfiiala 36 621 Gcastnikov vo
veku 12 rokov a starsich (18 242 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19

a 18 379 v skupine s placebom), u ktorych nebol do doby 7 dni po druhej davke zisteny dokaz
predchadzajiicej infekcie virusom SARS-CoV-2. Dalej, 134 ticastnikov bolo vo veku medzi 16 az
17 rokov (66 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a 68 v skupine s placebom)

a 1 616 ucastnikov bolo vo veku 75 rokov a starSich (804 v skupine s mRNA ockovacou latkou proti
COVID-19 a 812 v skupine s placebom).

V case primarnej analyzy ucinnosti boli u¢astnici sledovani z hl'adiska symptomatického COVID-19
po dobu spolu 2 214 osoborokov v skupine s mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 a po dobu
spolu 2 222 osoborokov v skupine s placebom.

U 1ucastnikov ohrozenych zdvaznym priebehom COVID-19 vratane tych s 1 alebo viacerymi
komorbiditami, ktoré¢ zvysuju riziko zavazného priebehu COVID-19 (napr. astma, index telesnej
hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?, chronické ochorenie pl'ic, diabetes mellitus, hypertenzia), sa nevyskytli
ziadne vyznamné klinické rozdiely v celkovej ti¢innosti ockovacej latky.

Informacie o ucinnosti ockovacej latky st uvedené v tabul’ke 10.
Tabul’ka 10. U¢innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podla

vekovych podskupin - tcastnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke - populacia,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ icinnost’ (7 dni)

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u ucastnikov bez dokazu predchadzajicej
infekcie SARS-CoV-2*
mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n*=18 198 n* =18 325
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® nl® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n29) (95 % IS)¢
Vsetci ucastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97.,9)
16 az 64 rokov 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 rokov a star$i 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99.,9)
65 az 74 rokov 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 rokov a star$i 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Poznémka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerdzovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou

(RT-PCR) a aspon 1 priznakom zhodnym s COVID-19 [*Definicia pripadu: (aspon 1 z) hortcka, novy alebo

zhorseny kasel’, nova alebo zhorSena dychavicnost, triaska, nova alebo zhorSena bolest’ svalov, nova strata chuti

alebo ¢uchu, bolest’ hrdla, hnacka alebo vracanie.]

* Do analyzy boli zahrnuti Gi¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani druhej
davky) predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viaZuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole
a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) [vyter z nosa] pri 1.
a 2. kontrole) a mali negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po podani
2. davky.

a. n=pocet uastnikov v Specifikovanej skupine.

b. nl =pocet ucastnikov splnajucich definiciu cielového ukazovatela.
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c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany ciel'ovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozligenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperovej a
Pearsonovej metddy upravenej podl'a doby sledovania. IS nie je upraveny pre multiplicitu.

Uginnost’ mRNA oc&kovacej latky proti COVID-19 v prevencii prvého vyskytu COVID-19 od 7. diia
po 2. davke v porovnani s placebom u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich s dokazom alebo bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 % interval spol'ahlivosti 89,6 % az
97,6 %).

Okrem toho, analyzy primarneho cielového ukazovatela ucinnosti v ramci jednotlivych podskupin
ukazali podobné bodové odhady medzi jednotlivymi pohlaviami, etnickymi skupinami a G¢astnikmi so
zdravotnymi komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Vykonali sa aktualizované analyzy u¢innosti s d’alSimi potvrdenymi pripadmi COVID-19, ktoré sa
objavili poc¢as zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania, ¢o v populacii skimanej z hl'adiska
ucinnosti predstavuje az 6 mesiacov po 2. davke.

Aktualizované informacie o Gi¢innosti o¢kovacej latky su uvedené v tabulke 11.

TabulPka 11. U¢innost otkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke podl’a
vekovych podskupin - uc¢astnici bez dokazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
do 7 dni po 2. davke — populacia, u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ a¢innost’ (7 dni)
pocas placebom kontrolovaného obdobia sledovania

mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19 Placebo
n* =20 998 n* =21 096
Pripady Pripady Ukinnost’ ofkovacej
n1P n1P latky %

Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n29) 95 % 1S)¢

Vsetci ucastnici® 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)

16 az 64 rokov 70 710 90.6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)

65 rokov a starsi 7 124 94.5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3;97.8)

65 az 74 rokov 6 98 94.1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)

75 rokov a starsi 1 26 96.2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99.9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSenti dychaviénost,, triasku, novu alebo zhorSenu bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni

na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim NAAT [vyter z nosa] pri 1.

a 2. kontrole) a mali negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nenaplanovanej kontrole do 7 dni po

podani 2. davky.

n = pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

nl = podet Gidastnikov spifiajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vsetkych uicastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade

Clopperovej a Pearsonovej metddy upravenej podla doby sledovania.

IS

@
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f.  Zahrnuté st potvrdené pripady u ti¢astnikov vo veku 12 az 15 rokov: 0 v skupine s mRNA oc¢kovacou latkou
proti COVID-19, 16 v skupine s placebom.

V aktualizovanej analyze ucinnosti bola u¢innost mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii
prvého vyskytu COVID-19 od 7. dia po 2. davke v porovnani s placebom 91,1 % (95 % IS 88,8 % az
93,0 %) pocas obdobia, v ktorom boli prevladajiicimi cirkulujicimi kmefimi Wuhan/divoky typ

a variant alfa, u ucastnikov v populdcii, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ G¢innost’ s dékazom alebo bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.

Okrem toho, aktualizované analyzy ucinnosti podl'a podskupin ukazali podobné bodové odhady
ucinnosti medzi pohlaviami, etnickymi skupinami, geografickymi oblastami a u¢astnikmi so
zdravotnymi komorbiditami a obezitou spojenou s vysokym rizikom zavazného priebehu COVID-19.

Ucinnost voci zavaznému priebehu COVID-19
Aktualizované analyzy ucinnosti sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov ti€innosti podporovali prinos
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 v prevencii zavazného priebehu COVID-19.

K 13. marcu 2021 je ucinnost’ o¢kovacej latky voci zavaznému priebehu COVID-19 uvadzana len pre
ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (tabulka 12), pretoze
pocty pripadov COVID-19 u tc¢astnikov bez predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 boli rovnaké ako
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 aj v skupine s placebom.

Tabul’ka 12. Utinnost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt zavazného priebehu COVID-19
u ucastnikov s dokazom alebo bez dékazu predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 na
zaklade idajov Uradu pre potraviny a lie¢iva (Food and Drug Administration,
FDA)* po 1. davke alebo od 7 dni po 2. davke v placebom kontrolovanom obdobi

sledovania
mRNA ockovacia latka
proti COVID-19 Placebo
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
nl* nl? latky %

Podskupina Cas sledovania (n2") Cas sledovania (n2") (95 % IS°)
Po 1. davke? 1 30 96,7

8,439° (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
7 dni po 2. davkef 1 21 95,3

6,522¢ (21 649) 6,404¢ (21 730) (70,9; 99,9)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSentl dychavi¢nost,, triasku, novu alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Zéavazné ochorenie sposobené COVID-19 definované podl'a FDA je potvrdeny COVID-19 a pritomnost’ aspon
1 z nasledujucich:

e klinické prejavy v pokoji naznacujiice zavazné systémové ochorenie (dychova frekvencia > 30 dychov
za minutu, srdcova frekvencia > 125 uderov za minttu, saturacia kyslikom < 93 % pri izbovom vzduchu
vo vyske hladiny mora alebo pomer parcialneho artériového tlaku kyslika k frakénému inspirovanému
kysliku <300 mm Hg),

e zlyhanie dychania [definované ako potreba vysokého prietoku kyslika, neinvazivnej ventilacie,
mechanickej ventilacie alebo mimotelovej membranovej oxygenacie (extracorporeal membrane
oxygenation, ECMO)],

e dokaz Soku (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg, diastolicky krvny tlak < 60 mm Hg alebo potreba
pouzitia vazopresiv),

e vyznamna akutna oblickova, pecenova alebo neurologicka dysfunkcia,

e prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti,

e umrtie.

a. nl =pocet tiastnikov spifiajticich definiciu cielového ukazovatela.
b. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.
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c. Dvojstranny interval spolahlivosti (IS) pre G¢innost’ ockovacej latky je odvodeny na zaklade Clopperove;j
a Pearsonovej metody upravenej podl’a doby sledovania.

d. Uginnost hodnotena na zaklade celej dostupnej populécie (modifikovana ,,intention-to-treat™) i&innosti po
1. davke zahfhajuca vsetkych randomizovanych ucastnikov, ktori dostali asponi 1 davku skiimanej liecby.

e. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 1. davky po koniec obdobia sledovania.

f.  Uginnost’ hodnoten na zaklade populacie, u ktorej bolo mozné vyhodnotit u¢innost’ (7 dni) a ktora zahfiiala
vSetkych spdsobilych randomizovanych tcastnikov, ktori dostali vSetky davky skiimanej liecby podla
randomizacie v ramci preddefinovaného ¢asového obdobia a nemali Ziadne iné dolezité odchylky od
protokolu stanovené lekarom.

g. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ pre vsetkych ucastnikov
v kazdej skupine s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19 je od
7 dni po 2. davke po koniec obdobia sledovania.

Ucinnost a imunogenita u dospievajiicich vo veku 12 az 15 rokov - po 2 déavkach

V tivodnej analyze stadie 2 u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (predstavujicej median trvania
sledovania > 2 mesiace po druhej davke) bez dokazu predchadzajicej infekcie sa nevyskytli Ziadne
pripady u 1 005 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku a vyskytlo sa 16 pripadov z 978

u ucastnikov, ktori dostali placebo. Bodovy odhad t¢innosti je 100 % (95 % interval spol'ahlivosti
75,3; 100,0). U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie sa vyskytlo

0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali oCkovaciu latku a 18 pripadov u 1 110 ucastnikov, ktori
dostali placebo. To tiez ukazuje bodovy odhad G¢innosti 100 % (95 % interval spolahlivosti 78,1;
100,0).

Vykonali sa aktualizované analyzy G¢innosti dodato¢nych potvrdenych pripadov COVID-19
zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania predstavujuceho dobu az
6 mesiacov po 2. davke v populacii na hodnotenie ¢innosti.

V aktualizovanej analyze u€innosti §tadie 2 u dospievajtcich vo veku 12 az 15 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie sa u 1 057 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku, nevyskytol ziadny
pripad a u 1 030 ucastnikov, ktori dostali placebo, sa vyskytlo 28 pripadov. Bodovy odhad ucinnosti je
100 % (95 % interval spol'ahlivosti 86,8; 100,0) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajucim
cirkulujucim kmenom variant alfa. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajuce;j
infekcie sa vyskytlo 0 pripadov u 1 119 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku a 30 pripadov

u 1 109 ucastnikov, ktori dostali placebo. To tiez naznacuje, ze bodovy odhad u¢innosti je 100 %

(95 % interval spol’ahlivosti 87,5; 100,0).

V studii 2 sa vykonala analyza neutraliza¢nych titrov SARS-CoV-2 1 mesiac po 2. davke v nahodne
vybranej podskupine ucastnikov, ktori nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do 1 mesiaca po 2. davke porovnavajica odpoved’

u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov (n = 190) s Gc¢astnikmi vo veku 16 az 25 rokov (n = 170).

Pomer geometrickych priemernych titrov (Geometric Mean Titres, GMT) v skupine 12 az 15 rokov ku
skupine vo veku 16 az 25 rokov bol 1,76 s 2-strannym 95 % IS 1,47 az 2,10. Ked’ze dolna hranica
2-stranného 95 % IS pre pomer geometrického priemeru [ Geometric Mean Ratio, GMR] bola > 0,67,
bolo splnené kritérium 1,5-ndsobnej non-inferiority.

Ucinnost’ a imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) —

po 2 davkach

Stadia 3 je $tadiou fazy 1/2/3 pozostavajiicou z otvorenej Gasti zameranej na stanovenie davky
ockovacej latky (faza 1) a multicentrickej, medzinarodnej, randomizovanej, fyziologickym roztokom
ako placebom kontrolovanej, pre pozorovatel'a zaslepenej Casti zameranej na ucinnost’ (faza 2/3), do
ktorej boli zaradeni ucastnici vo veku 5 az 11 rokov. Vicsina (94,4 %) randomizovanych ti¢astnikov,
ktori dostali o¢kovaciu latku, dostalo druhti davku 19 az 23 dni po 1. davke.

Zaciatocné popisné vysledky ucinnosti ockovacej latky u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 su uvedené v tabul’ke 13. U tcastnikov s predchadzajicou
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infekciou SARS-CoV-2 sa v skupine s o¢kovacou latkou ani v skupine s placebom nepozorovali
ziadne pripady COVID-19.

Tabul’ka 13. U&innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke: bez
dokazu infekcie do 7 dni po 2. davke — faza 2/3 — populacia deti vo veku 5 az
11 rokov, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ i¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davke u deti vo veku 5 azZ 11 rokov bez dokazu
predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
mRNA ockovacia
latka proti COVID-19
10 pg/davka Placebo
n*=1305 n* = 663
Pripady Pripady U¢innost’
n1® n1® ofkovacej latky %
Cas sledovania® (n2%) | Cas sledovania® (n2%) (95 % IS)
Deti vo veku 5 az 3 16 90,7
11 rokov 0,322 (1 273) 0,159 (637) (67,7, 98.,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a aspoii 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali: horucku; novy alebo zhorsSeny kasel’,
novu alebo zhorSent dychavicnost’, triaSku, novua alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnac¢ku alebo vracanie.

* Do analyzy boli zahrnuti u€astnici, ktori nemali dokaz predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni
na N-viazuce protilatky [sérum] pri 1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT (vyter
z nosa) pri 1. a 2. kontrole) a mali negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do
7 dni po podani 2. davky.

a. n = pocet ucastnikov v §pecifikovanej skupine.

b. nl = podet Gicastnikov spiiajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vSetkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel'. Casovy interval na rozli$enie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 2. davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 = pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel

Vykonala sa vopred Specifikovana, hypotézou riadena analyza ucinnosti dodato¢nych potvrdenych
pripadov COVID-19 zozbieranych pocas zaslepeného, placebom kontrolovaného sledovania
predstavujuceho dobu az 6 mesiacov po 2. davke v populécii, u ktorej bolo mozné
vyhodnotita¢innost’.

V analyze ucinnosti $tadie 3 u deti vo veku 5 az 11 rokov bez dokazu predchadzajiucej infekcie sa
u 2 703 ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku vyskytlo 10 pripadov a u 1 348 ucastnikov, ktori
dostali placebo, sa vyskytlo 42 pripadov. Bodovy odhad tc¢innosti je 88,2 % (95 % interval
spolahlivosti 76,2; 94,7) pocas obdobia, v ktorom bol prevladajiucim cirkulujucim kmenom variant
delta. U ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajicej infekcie sa vyskytlo 12 pripadov
u 3 018 ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku a 42 pripadov u 1 511 tcastnikov, ktori dostali
placebo. Bodovy odhad ucinnosti je 85,7 % (95 % interval spol'ahlivosti 72,4; 93,2).

V studii 3 preukdzala analyza 50 % neutralizanych titrov SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po podani
2. davky u nahodne vybranej podskupiny ucastnikov G¢innost’ prostrednictvom tzv. immunobridgingu
imunitnej odpovede porovnavajuceho deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako

12 rokov) v Casti fazy 2/3 stadie 3 s Géastnikmi vo veku 16 az 25 rokov v Casti fazy 2/3 studie 2, ktori
nemali Ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke, spifiajacich predspecifikované kritéria immunobridgingu pre pomer
geometrického priemeru (GMR) aj rozdiel v miere sérologickej odpovede definovany ako dosiahnutie
najmenej 4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti vychodiskovému stavu (pred 1. davkou).

Hodnota GMR SARS-CoV-2 NT50 1 mesiac po 2. davke u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5
az menej ako 12 rokov) v porovnani s hodnotou u mladych dospelych vo veku 16 az 25 rokov bola
1,04 (2-stranny 95 % IS: 0,93; 1,18). U Gcastnikov bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2
az do 1 mesiaca po 2. davke malo 99,2 % deti vo veku 5 az 11 rokov a 99,2 % tcastnikov vo veku 16
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az 25 rokov sérologicka odpoved’ 1 mesiac po 2. davke. Rozdiel v pomere ucastnikov so sérologickou
odpoved’ou medzi tymito 2 vekovymi skupinami (deti — mladi dospeli) bol 0,0 % (2-stranny 95 %
IS: -2,0 %, 2,2 %). Tieto informacie st uvedené v tabul’ke 14.

Tabul’ka 14. Stihrn pomeru geometrického priemeru 50 % neutraliza¢nych titrov a rozdiel
v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou — porovnanie deti
vo veku 5 az 11 rokov (Studia 3) s ucastnikmi vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) -
ucastnici bez dokazu predchadzajuicej infekcie az do 1 mesiaca po 2. davke —
podskupina immunobridgingu — faza 2/3 — populacia, u ktorej bolo mozZné
vyhodnotit’ i¢innost’

mRNA ockovacia latka proti
COVID-19
10 pg/davka 30 pg/davka
5 az 11 rokov 16 az 25 rokov 5 az 11 rokov/
N* =264 N* =253 16 az 25 rokov
Splnili ciel
Casovy GMT* GMT* GMR? | immunobridgingu®
bod” (95 % 1S9 (95 % 1S9 (95 % 1IS% (A/N)
Geometricky
priemer 50 % |1 mesiac
neutraliza¢ného |po 1197,6 1 146,5 1,04
titra" (GMT®)  [2. davke | (1106,1;1296,6) | (1 045,5; 1257,2) |(0,93; 1,18) A
Splnili ciel
Casovy né (%) né (%) Rozdiel %' | immunobridgingu®
bod” (95 % 1ISM (95 % ISM (95 % 1IS) (A/N)

Miera
sérologickej
odpovede (%)
pre 50 % 1 mesiac
neutralizany |po 262 (99,2) 251(99,2) 0,0
titer’ 2. davke (97,3; 99.,9) (97,2;99,9) (-2,0; 2,2) A

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie (lower limit of quantitation), NAAT = test amplifikacie nukleovych
kyselin, NT50 = 50 % neutraliza¢ny titer, SARS-CoV-2 = zavazny akutny respira¢ny syndrom vyvolany
koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (vzorka krvi

odobrata az do 1 mesiaca po podani 2. davky) predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na

N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke a 1 mesiac po 2. davke, nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim

testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach 1. davke a 2 davke a negativny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek

neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani 2. davky zo vzorky krvi) a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvySenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. davkou). Ak je merana hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ), vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved’.

a. N =pocet ticastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pred o¢kovanim a 1 mesiac po 2. davke.
Tieto hodnoty st tiez menovatel'mi vo vypocte percentualnych hodnét miery sérologickej odpovede.

b. Protokolom stanoveny ¢as odberu krvnych vzoriek.

c.  Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnot titrov a prislusnych IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnot titrov (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na zéklade
Studentovho t rozdelenia).

e. Immunobridging sa deklaroval na zaklade hodnoty GMT, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre
GMR vyssia ako 0,67 a bodovy odhad GMR > 0,8.

f. NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizacného testu SARS-CoV-2 mNeonGreen. Test
pouziva fluorescencny reportérovy virus odvodeny z kmena USA_ WA1/2020 a neutralizacia virusu sa
odcita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné riedenie séra, pri ktorom je
neutralizovanych 50 % virusu.
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n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na zaklade NT50 1 mesiac po 2. davke.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metody.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (vek 5 az 11 rokov minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zaklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

k. Immunobridging sa deklaroval na zéklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolné hranica 2-stranného
95 % IS pre sérologicka odpoved’ vyssia ako -10,0 %.

L

Relativna ucinnost ockovacej latky u ucastnikov vo veku 16 rokov a starsich — po posiliiovacej davke
Priebezna analyza G¢innosti v $tadii 4, placebom kontrolovanej §tadii hodnotiacej posiliiovaciu davku,
vykonanej u priblizne 10 000 ucastnikov vo veku 16 rokov a starsich, ktori boli zaradeni zo Studie 2,
vyhodnocovala potvrdené pripady COVID-19 minimalne 7 dni po posiliiovacom ockovani az do
datumu ukoncenia zberu dajov 5. oktobra 2021, ¢o predstavuje medidn 2,5 mesiaca sledovania po
podani posiliiovacej davky. Posiliiovacia davka bola podané 5 az 13 mesiacov (median 11 mesiacov)
po druhej davke. Vyhodnocovala sa u¢innost’ posiliiovacej davky Comirnaty po primarnej ockovacej
schéme v porovnani so skupinou, ktorej bolo miesto posiliiovacej davky podané placebo, a ktora
absolvovala len primarnu ockovaciu schému.

Relativna u¢innost’ oCkovacej latky u ucastnikov vo veku 16 rokov a starSich bez dokazu
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 je uvedend v tabul'ke 15. Relativna u€innost’ ockovacej latky
u ucastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 %
interval spol'ahlivosti 88,5 % az 97,9 %), podobne ako relativna uc¢innost’ pozorovana u ucastnikov
bez dokazu predchadzajticej infekcie. Primarnymi pripadmi COVID-19 pozorovanymi od 7 dni po
posiliovacom ockovani bolo 7 priméarnych pripadov v skupine s ockovacou latkou Comirnaty a 124
primarnych pripadov v skupine s placebom.

Tabul’ka 15. Ut¢innost’ ofkovacej latky - prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po posiliiovacom
oCkovani - ucastnici vo veku 16 rokov a starsi bez dokazu infekcie - populacia,
u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ i¢innost’

Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po posiliiovacej davke u ucastnikov bez dokazu
predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2*
Comirnaty Placebo Relativna
n* =4 695 n*=4671 ucinnost’
Pripady Pripady ockovacej latky*
n1® n1® %
Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n2%) (95 % IS

Prvy vyskyt COVID-19
od 7 dni po 6 123 95,3
posiliiovacom ockovani 0,823 (4 659) 0,792 (4 614) (89,5; 98.,3)

Poznamka: Potvrdené pripady sa stanovili polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkripciou
(RT-PCR) a asponi 1 priznakom zhodnym s COVID-19 (priznaky zahfnali horucku, novy alebo zhorSeny kasel,
novu alebo zhorSent dychavicnost,, triasku, novua alebo zhorSent bolest’ svalov, novu stratu chuti alebo cuchu,
bolest’ hrdla, hnacku, vracanie).

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po podani

posiliiovacej davky) predchadzajicej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri

1. kontrole a nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri 1. kontrole) a mali negativny

NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek nepldnovanej kontrole do 7 dni po podani posiliiovacej davky.

n = pocet ucastnikov v Specifikovanej skupine.

nl = poet Gi¢astnikov spifajucich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy cas sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vSetkych tcastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozligenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani posiliiovacej davky po koniec obdobia sledovania.

d. n2 =pocet Gcastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Relativna Gi¢innost’ v skupine s posiliiovacou davkou Comirnaty v porovnani so skupinou s placebom (bez
posiliovacej davky).

f. Dvojstranny interval spol'ahlivosti (IS) pre relativnu u¢innost’ o¢kovacej latky je odvodeny na zéklade
Clopperovej a Pearsonovej metddy upravenej podla doby sledovania.

o
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Imunogenita u deti vo veku 5 az 11 rokov (t.j. vo veku 5 az menej ako 12 rokov) — po posiliiovacej
davke

V studii 3 sa posilnovacia davka ockovacej latky Comirnaty sa podala 401 nadhodne vybranym
castnikom. Uéinnost’ posiliiovacej davky vo veku 5 az 11 rokov sa odvodzuje z Gidajov

o imunogenite. Imunogenita bola hodnotena podl'a NT50 oproti referen¢nému kmeiiu SARS-CoV-2
(USA_WA1/2020). Analyzy NT50 1 mesiac po posilitovacej davke porovnavajice hodnoty pred
posilnovacou davkou preukazali vyrazné zvysenie hodnot GMT u 0sdb vo veku 5 az 11 rokov, ktoré
nemali ziadny sérologicky ani virologicky dokaz predchadzajtcej infekcie SARS-CoV-2 az do

1 mesiaca po 2. davke a posililovacej davke. Tato analyza je zhrnuta v tabul’ke 16.

Tabul’ka 16. Suhrn pomeru geometrického priemeru titrov — NT50 — ticastnici bez dékazu
infekcie — faza 2/3 — skupina imunogenity — vo veku 5 aZ 11 rokov — populacia,
u ktorej bolo moZné vyhodnotit’ imunogenitu

Casovy bod odberu vzorky®
1 mesiac po 1 mesiac po
posiliiovacej davke 1 mesiac po 2. davke | posiliiovacej davke/
(n® =67) (n” =96) 1 mesiac po 2. davke
GMT* GMT* GMR*
Test (95 % 1S9 (95 % 1S9 (95 % 1S9
Neutraliza¢ny test
SARS-CoV-2 —NT50 2720,9 1253,9 2,17
(titer) (2 280,1; 3 247,0) (1116,0; 1 408,9) (1,76; 2,68)

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GMT = geometricky priemerny
titer, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie; NT50 = 50 % neutralizacny titer; SARS-CoV-2 = zavazny akitny
respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

a. Protokolom stanoveny Cas odberu krvnych vzoriek.

b. n=pocet tcastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami testu pre Specifikovany test v ur€enom case
podania davky/odberu vzorky.

c. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemerného logaritmu
titrov a prislusnych hodnét IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod hodnotou LLOQ
boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

d. Hodnoty GMR a 2-stranného 95 % IS sa vypo¢itali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmoyv titrov (1 mesiac po podani posiliiovacej davky minus 1 mesiac po 2. davke) a prislusnych hodnét
IS (na zaklade Studentovho t rozdelenia).

Ucinnost' a imunogenita 3-davkovej 3 ug primdrnej ockovacej schémy u dojciat a deti vo veku

6 mesiacov az 4 rokov

Analyza Gcinnosti Studie 3 sa vykonala v celej kombinovanej populacii ucastnikov vo veku

6 mesiacov az 4 rokov na zaklade pripadov potvrdenych u 873 ucastnikov v skupine s mRNA
ockovacou latkou proti COVID-19 a 381 ucastnikov v skupine s placebom (pomer randomizacie 2:1),
ktori dostali vSetky 3 davky skiimanej lieCby pocas zaslepeného obdobia sledovania, ked bol
prevladajucim variantom SARS-CoV-2 v populacii variant omikron (BA.2) (datum ukoncenia zberu
udajov 17. jana 2022).

Vysledky ucinnosti ockovacej latky po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov st
uvedené v tabul’ke 17.
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Tabulka 17. Uéinnost’ ofkovacej latky —prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke — zaslepené
obdobie sledovania — ucastnici bez dokazu infekcie do 7 dni po 3. davke — faza 2/3 —
vek 6 mesiacov aZ 4 roky — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ ic¢innost’

(3 davky)
Prvy vyskyt COVID-19 od 7 dni po 3. davke u ti¢astnikov bez dokazu predchadzajicej infekcie
SARS-CoV-2*
mRNA oc¢kovacia latka
proti COVID-19
3 ng/davka Placebo
N* =873 N* =381
Pripady Pripady Utinnost’ ofkovacej
n1® n1® latky %
Podskupina Cas sledovania® (n2%) Cas sledovania® (n2%) (95% 1IS)°
6 mesiacov az 13 21 73,2
4 roky® 0,124 (794) 0,054 (351) (43,8; 87,6)
9 13 71,8
2 az 4 roky 0,081 (498) 0,033 (204) (28,6; 89,4)
6 mesiacov az 4 8 75,8
23 mesiacov 0,042 (296) 0,020 (147) (9,7, 94,7)

Skratky: NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vdzba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vizba,
SARS-CoV-2 = zavazny akiitny respiraény syndréom vyvolany koronavirusom 2, UOL = i&innost’ otkovacej
latky.

* Do analyzy boli zahrnuti G¢astnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dokaz (do 7 dni po 3. davke)
predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri
1. davke, 1 mesiac po 2. davke (ak to bolo relevantné), 3. davke (ak to bolo relevantné), nezisteny
SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach v rdmei $tidie pri 1. davke, 2. davke
a 3. davke a negativny vysledok NAAT [vyter z nosa] pri akejkol'vek neplanovanej kontrole do 7 dni po
podani 3. davky), a ktori nemali COVID-19 v anamnéze.

a. N =pocet Gcastnikov v $pecifikovanej skupine.

. nl = pocet Giastnikov spinajicich definiciu cielového ukazovatela.

c. Celkovy ¢as sledovania vyjadreny v 1 000 osoborokoch pre dany cielovy ukazovatel’ u vietkych ucastnikov
v ramci kazdej skupiny s rizikom pre cielovy ukazovatel. Casovy interval na rozlisenie pripadov COVID-19
je od 7 dni po podani 3. davky po koniec obdobia sledovania.

. n2 =pocet ucastnikov s rizikom pre cielovy ukazovatel’.

e. Dvojstranny 95 % interval spolahlivosti (IS) pre UOL je odvodeny na zéklade Clopperovej a Pearsonovej

metddy upravenej podla doby sledovania.

Utinnost’ ockovacej latky u uéastnikov s dokazom alebo bez dokazu predchadzajucej infekcie
SARS-CoV-2 bola podobna ako u ti€astnikov bez dokazu predchédzajticej infekcie SARS-CoV-2.

Kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 (ako su opisané v protokole, na zaklade definicie FDA

a upravené pre deti) boli splnené v 12 pripadoch (8 pre mRNA ockovaciu latku proti COVID-19 a 4
pre placebo) u Gcastnikov vo veku 6 mesiacov az 4 rokov. U ucastnikov vo veku 6 mesiacov az

23 mesiacov boli kritéria pre zavazny priebeh COVID-19 splnené v 3 pripadoch (2 pre mRNA
ockovaciu latku proti COVID-19 a 1 pre placebo).

Analyzy immunogenity sa vykonali v podskupine immunobridgingu u 82 ucastnikov stidie 3 vo veku
6 az 23 mesiacov a u 143 ucastnikov studie 3 vo veku 2 az 4 rokov bez dokazu infekcie az do
1 mesiaca po 3. davke na zaklade datumu ukoncenia zberu udajov 29. aprila 2022.

50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 (NT50) sa porovnavali medzi G¢astnikmi v podskupine
imunogenity fazy 2/3 vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov v §tadii 3 1 mesiac po 3-davkovej
primarnej o¢kovacej schéme a ndhodne vybranou podskupinou ucastnikov stadie 2 fazy 2/3 vo veku
16 az 25 rokov 1 mesiac po 2-davkovej primarnej ockovacej schéme pouzitim mikroneutralizacného
testu proti referenénému kmenu (USA WA1/2020).

Primarne analyzy immunobridgingu porovnavali geometrické priemery titrov (pomocou pomeru
geometrického priemeru [GMR]) a miery sérologickej odpovede (definovanej ako dosiahnutie aspon
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4-nasobného zvysenia SARS-CoV-2 NT50 oproti stavu pred 1. davkou) v populacii Gi¢astnikov bez
dokazu predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu az do
1 mesiaca po 3. davke u ucastnikov vo veku 6 az 23 mesiacov a 2 az 4 rokov a az do 1 mesiaca po
2. davke u ucastnikov vo veku 16 az 25 rokov. PredSpecifikované kritéria immunobridgingu boli
splnené pre GMR aj rozdiel v sérologickej odpovedi pre obe vekové skupiny (tabulka 18).

Tabulka 18 GMT pre SARS-CoV-2 a rozdiel v percentualnych poctoch ticastnikov so
sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po ockovacej schéme — podskupina
immunobridgingu — icastnici vo veku 6 mesiacov aZ 4 rokov (Studia 3) 1 mesiac po
3. davke a ucastnici vo veku 16 az 25 rokov (Studia 2) 1 mesiac po 2. davke — bez
dokazu infekcie SARS-CoV-2 — populacia, u ktorej bolo mozné vyhodnotit’
imunogenitu

GMT pre SARS-CoV-2 (NT50) 1 mesiac po o¢kovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

GMT" GMT"
(95 % ISP) (95 % ISY)
(1 mesiac po (1 mesiac po GMR®!
Vek N*? 3. davke) Vek N? 2. davke) Vek (95% 1S)
15352 1 180,0 2 az
(1 388,2; 16 az (1066,6; |4 roky/16 az 1,30
2 az 4 roky 143 1 697,8) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov (1,13; 1,50)
6 az
1 406,5 1 180,0 |23 mesiacov/
6 az (1211,3; 16 az (1 066,6; 16 az 1,19
23 mesiacov | 82 1633,1) 25 rokov| 170 1 305,4) 25 rokov | (1,00; 1,42)

Rozdiel v percentualnych poctoch ucastnikov so sérologickou odpoved’ou 1 mesiac po
ockovacej schéme

SARS-CoV-2 neutralizacny test - NT50 (titer)®

Rozdiel
nf (%) nf (%) v mierach
(95 % 1S®) (95 % 1S¢®) sérologickej
(1 mesiac po (1 mesiac po odpovede %"
Vek N# 3. davke) Vek N? 2. davke) Vek (95 % IS}y
2 az 4 roky
141 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
2 az 4 roky 141 | (97,4;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (1,5;4,2)
6 az
23 mesiacov
6 az 80 (100,0) 16 az 168 (98,8) /16 az 1,2
23 mesiacov 80 | (95,5;100,0) | 25 rokov| 170 | (95,8;99,9) | 25 rokov (3.4;4,2)

Skratky: IS = interval spol’ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru; GMT = geometricky priemerny

titer, LLOQ = dolné hranica kvantifikacie, NAAT = test amplifikacie nukleovych kyselin, N-vizba =

SARS-CoV-2 nukleoproteinova vidzba, NT50 = 50 % neutralizacny titer, SARS-CoV-2 = zévazny akutny

respiracny syndrom vyvolany koronavirusom 2.

Poznamka: Do analyzy boli zahrnuti ucastnici, ktori nemali sérologicky ani virologicky dékaz [(vzorka krvi

odobratd az do 1 mesiaca po podani 2. davky (Stadia 2) alebo 1 mesiaca po podani 3. davky (Studia 3))]

predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2 [(t.j. negativni na N-viazuce protilatky [sérum] pri kontrole pri 1. davke,

3. davke (Stadia 3) a 1 mesiac po podani 2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Stadia 3),

nezisteny SARS-CoV-2 pouzitim testu NAAT [vyter z nosa] pri kontrolach pri 1. davke, 2. davke a 3. davke

(Stadia 3) a negativiny NAAT (vyter z nosa) pri akejkol'vek neplanovanej kontrole az do 1 mesiaca po podani

2. davky (Studia 2) alebo 1 mesiac po podani 3. davky (Studia 3) zo vzorky krvi)] a ktori nemali COVID-19

v anamnéze.

Poznamka: Sérologicka odpoved’ sa definovala ako dosiahnutie > 4-nasobného zvysenia oproti vychodiskovému

stavu (pred 1. ddvkou). Ak je merané hodnota vo vychodiskovom stave pod hodnotou LLOQ, vysledok testu po

ockovani > 4 x LLOQ sa povazuje za sérologicku odpoved'.

a. N =pocet ucastnikov s platnymi a jednoznacnymi vysledkami testu pre Specifikovany test pri urCenom Case
podania davky/odberu vzorky pre hodnoty GMT a pocet ucastnikov s platnymi a jednozna¢nymi vysledkami
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testu pre $pecifikovany test vo vychodiskovom stave aj uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky pre
miery sérologickej odpovede.

b. Hodnoty GMT a 2-stranného 95 % IS sa vypocitali exponencidlnym vyjadrenim priemernych
logaritmickych hodnét titrov a prislusnych IS (na zéklade Studentovho t rozdelenia). Vysledky testu pod
hodnotou LLOQ boli stanovené ako 0,5-nasobok LLOQ.

c. Hodnoty GMR a 2-stranné¢ho 95 % IS sa vypocitali exponencialnym vyjadrenim priemerného rozdielu
logaritmickych hodnét titrov (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov) a prislusnych IS (na
zéklade Studentovho t rozdelenia).

d. Pre kazda mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade hodnoty GMR, ak bola dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMR vyssia ako 0,67
a bodovy odhad GMR je > 0,8.

e. Neutralizacné titre NT50 SARS-CoV-2 sa stanovili pouzitim mikroneutralizacného testu SARS-CoV-2

mNeonGreen. Test pouziva fluorescenény reportérovy virus odvodeny z kmena USA WA1/2020

a neutralizacia virusu sa od¢ita na monovrstvach buniek Vero. Vzorka NT50 je definovana ako vzajomné

riedenie séra, pri ktorom je neutralizovanych 50 % virusu.

n = pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou na dany test v uréenom ¢ase podania davky/odberu vzorky.

Presny 2-stranny IS je odvodeny na zaklade Clopperovej a Pearsonovej metddy.

Rozdiel v podieloch vyjadreny v percentach (mladsia vekova skupina minus vek 16 az 25 rokov).

2-stranny IS na zdklade Miettinenovej a Nurminenovej metody pre rozdiel v podieloch vyjadreny

v percentach.

j-  Pre kazdd mladsiu vekovu skupinu (2 az 4 roky, 6 az 23 mesiacov), sa immunobridging deklaroval na
zaklade miery sérologickej odpovede, ak bola dolné hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v podieloch
vy$si ako -10,0 % za predpokladu, ze boli splnené kritéria immunobridgingu na zaklade GMR.

=

Imunogenita posiliiovacej davky po primdrnej ockovacej schéme inou schvalenou ockovacou latkou
proti COVID-19

Uginnost’ posiliiovacej davky Comirnaty (30 pg) u 0sdb, ktoré dokongili primarnu o¢kovaciu schému
inou schvalenou ockovacou latkou proti COVID-19 (heterologna posiliiovacia davka) sa odvodzuje

z udajov o imunogenite z nezavislého otvoreného klinického skusania fazy 1/2 narodnych zdravotnych
institatov (National Institutes of Health, NIH) (NCT04889209) vykonaného v USA. V tomto skasani
dospeli (vo veku 19 az 80 rokov), ktori dokon¢ili primarnu o¢kovaciu schému dvomi 100 pg davkami
ockovacej latky Moderna (n = 51, priemerny vek 54 + 17), jednou davkou oc¢kovacej latky Janssen

(n =53, priemerny vek 48 £+ 14) alebo dvomi 30 pg davkami ockovacej latky Comirnaty (n = 50,
priemerny vek 50+18) aspon 12 tyzdiov pred zaradenim do skusania, a ktori nemali infekciu
SARS-CoV-2 v anamnéze, dostali posiliiovaciu davku Comirnaty (30 pg). Posiliiovacia ddvka
ockovacou latkou Comirnaty viedla k 36-, 12- a 20-nasobnému zvyseniu GMR neutraliza¢nych titrov
po primarnych davkach o¢kovacich latok Janssen, Moderna a Comirnaty, v uvedenom poradi.

Heteroldgna posiliiovacia davka o¢kovacou latkou Comirnaty sa tiez hodnotila v skiiSani
CoV-BOOST (EudraCT 2021-002175-19), multicentrickom, randomizovanom, kontrolovanom
skuSani fazy 2 tretej posiliiovacej davky proti COVID-19, v ktorom bolo 107 dospelych ucastnikov
(median veku 71 rokov, medzikvartilové rozpitie 54 az 77 rokov) randomizovanych najmenej 70 dni
po 2 davkach ockovacej latky proti COVID-19 od AstraZeneca. Po primarnej o¢kovacej schéme
ockovacou latkou proti COVID-19 od AstraZeneca, sa GMR NT50 neutraliza¢nych protilatok proti
pseudovirusu (divoky typ) zvysil 21,6-nasobne po heteroldgnej posiliiovacej davke Comirnaty
(n=95).

Imunogenicita u gravidnych ucastnicok a deti narodenych gravidnym ucastnickam — po 2 davkach
Comirnaty

Stadia 9 bola medzinarodna, placebom kontrolovana, pozorovatelom zaslepena $tadia fazy 2/3,

do ktorej boli zaradené gravidné U¢astni¢ky vo veku 18 rokov a starSie, ktoré dostali 2 davky
ockovacej latky Comirnaty (n = 173) alebo placebo (n = 173). Gravidné Gcastnicky dostali 1. davku
Comirnaty v 24. az 34. tyzdni gravidity a vicsina (90,2 %) dostala druhti davku 19 az 23 dni po 1.
davke.

U gravidnych uc¢astnicok, ktoré dostavali Comirnaty v $tudii 9, sa vykonala deskriptivna analyza
imunogenicity v porovnani s komparativnou podskupinou negravidnych ucastnicok zo studie 2,

v ktorej sa hodnotil pomer neutraliza¢ného GMT (GMR) 1 mesiac po davke 2. Populacia, u ktorej
bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu a ktorej bola podana ockovacia latka Comirnaty v skupine
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s gravidnymi ucastni¢kami v §tadii 9 (n = 111) a negravidnymi tc¢astni¢kami v §tadii 2 (n = 114) mala
priemerny vek 30 rokov (rozsah 18 az 44 rokov) a pozostavala z 37,8 %, resp. 3,5 % s pozitivnym
vychodiskovym stavom SARS-CoV-2 v uvedenom poradi.

Medzi ucastnic¢kami bez predchadzajuceho dokazu infekcie SARS-CoV-2 do 1 mesiaca

po 2. davke bol pozorovany 50 % neutralizacny titer GMT SARS-CoV-2 jeden mesiac po 2. davke
niz8i u gravidnych ucastni¢ok (Stadia 9) v porovnani s negravidnymi ucastnickami (Stadia 2) (pomer
titrov GMT [GMR] bol 0,67 [95 % IS: 0,50; 0,90]).

Medzi Gcastnickami s predchadzajucim dokazom infekcie SARS-CoV-2 alebo bez neho do 1 mesiaca
po 2. davke bol modelovo upraveny titer GMT 1 mesiac po 2. davke podobny titru u gravidnych
ucastni€ok v porovnani s negravidnymi uc¢astnickami (modelovo upraveny pomer titrov GMT [GMR]
bol 0,95 [95 % IS: 0,69; 1,30]). Modelovo upraveny pomer GMT a GMR bol vypocitany na zaklade
regresného modelu upravujuceho vek a vychodiskové neutraliza¢né titre.

Imunogenicita u imunokompromitovanych ucastnikov (dospeli a deti)

Stadia 10 je otvorena §tadia fazy 2b (n = 124), do ktorej boli zaradeni imunokompromitovani Giéastnici
vo veku 2 az < 18 rokov, ktori dostavaju imunomodulacnt liecbu alebo podstupili transplantaciu
solidneho organu (pocas predchadzajucich 3 mesiacov) a st na imunosupresii alebo podstapili
transplantaciu kostnej drene alebo kmenovych buniek najmenej 6 mesiacov pred zaradenim do Stadie,
a u imunokompromitovanych ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori sa lie¢ia na
nemalobunkovy karciném pl'ac (NSCLC) alebo chronickil lymfocytovi leukémiu (CLL), dostavaji
hemodialyzu pre sekundarne alebo konecné stadium ochorenia obli¢iek alebo dostavaju
imunomodulaénu lie¢bu pre autoimunitné zapalové ochorenie. Ugastnici dostali 4 davky lieku
Comirnaty primerané veku (3 mcg, 10 mcg alebo 30 mcg). Prvé dve davky boli podané s odstupom
21 dni, tretia davka sa podala 28 dni po druhej davke, po ktorej nasledovala stvrtd ddvka 3 az

6 mesiacov po 3. davke.

Analyza tdajov o imunogenicite 1 mesiac po 3. davke (26 ucastnikov vo veku 2 az < 5 rokov,

56 ucastnikov vo veku 5 az < 12 rokov, 11 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 Gcastnici vo veku
> 18 rokov) a 1 mesiac po 4. davke (16 tcastnikov vo veku 2 az < 5 rokov, 31 Gcastnikov vo veku 5 az
<12 rokov, 6 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 4 ucastnici vo veku > 18 rokov) v populacii,

u ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenitu bez dékazu predchadzajucej infekcie preukazala
imunitni odpoved’ vyvolanu vakcinou. Titre GMT boli pozorované vyrazne vyssie po 1 mesiaci po

3. davke a d’alej sa zvySovali po 1 mesiaci po 4. davke a zostali vysoké 6 mesiacov po 4. davke

v porovnani s hladinami pozorovanymi pred ockovanim v rameci $tudie vo vSetkych vekovych
skupinach a podskupinach ochoreni.

Pediatrickd populécia

Eurodpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s o¢kovacou latkou
Comirnaty v jednej alebo vo viacerych podskupinéach pediatrickej populacie na prevenciu ochorenia
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Celkova toxicita

U potkanov, ktorym sa intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty (dostavajuc 3 plné
Pudské davky jedenkrat tyzdenne, ktoré viedli u potkanov k celkovo vyssim hladinam z dévodu
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rozdielu v telesnej hmotnosti) sa pozoroval mierny edém a erytém v mieste podania injekcie

a zvySenie poctu leukocytov (vratane bazofilov a eozinofilov), €o je konzistentné so zapalovou
odpoved’ou, ako aj vakuolizacia portalnych hepatocytov bez dokazu poskodenia pecene. Vsetky
ucinky boli reverzibilné.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa §tidie genotoxicity ani karcinogenity. Pre komponenty ockovacej latky (lipidy
a mRNA) sa neocakava genotoxicky potencial.

Reprodukéné toxicita

Reproduké¢na a vyvinova toxicita sa skimala na potkanoch v kombinovanej studii fertility a vyvinove;j
toxicity, pri ktorej sa samiciam potkanov intramuskularne podavala o¢kovacia latka Comirnaty pred
parenim a pocas gravidity (dostali 4 plné I'udské davky, ktoré¢ viedli u potkanov k celkovo vysS$im
hladindm z dovodu rozdielu v telesnej hmotnosti, a to v obdobi 21 dni pred parenim do 20. diia
gravidity). U samic bola pritomna imunitna odpoved’ prostrednictvom neutralizacnych protilatok proti
SARS-CoV-2 pocas obdobia pred parenim az po koniec $tadie v 21. postnatalny dei, pricom
neutralizujuce protilatky boli pritomné aj u plodov a mlad’at. Nevyskytli sa ziadne ucinky na samiciu
fertilitu, graviditu alebo embryofetalny vyvin alebo vyvin mlad’at suvisiace s ockovacou latkou. Nie st
dostupné ziadne udaje pre ockovaciu latku Comirnaty tykajtice sa prechodu ockovacej latky cez
placentu alebo jej vylu¢ovania do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)

cholesterol

trometamol

trometamolium-chlorid

sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené injekéné liekovky

Pre neotvorené zmrazené injek¢éné liekovky a injekéné liekovky uchovévané len v chladnicke su casy
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania odlisné:

o Zmrazené injek¢éné liekovky maja vytlaGeny datum EXP pri teplote —90 °C az —60 °C.
o Injek¢né liekovky uchovavané len v chladni¢ke maju vytlateny datum EXP pri teplote 2 °C az
8 °C.

Prislusny cas pouziteI'nosti a podmienky uchovavania si overte.
Zmrazené injekcné liekovky

Jednodavkové a viacdavkové injekcné liekovky
Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C.
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Zmrazena oc¢kovacia latka sa moze po prijati uchovavat bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo pri
teplote 2 °C az 8 °C.

18 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote -90 °C az -60 °C.

V ramci 18-mesacného ¢asu pouzitel'nosti sa mézu rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky
uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov.

Postup pri rozmrazovani

Jednodéavkové injekéné liekovky

Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia jednodavkovych injekénych
liekoviek po 10 injekénych liekovkach ockovacej latky sa mézu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az
8 °C po dobu 2 hodin alebo sa mo6zu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote
(maximalne 30 °C) po dobu 30 minnt.

Viacdavkové injekéné liekovky

Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia viacdavkovych injekénych
liekoviek po 10 injekénych liekovkach ockovacej latky sa mdzu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az
8 °C po dobu 6 hodin alebo sa m6zu jednotlivé injekéné lieckovky rozmrazit’ pri izbovej teplote
(maximalne 30 °C) po dobu 30 minnt.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekcné liekovky

10 tyzdnov uchovavania a prepravy pri teplote 2 °C az 8 °C v ramci 18-mesa¢ného ¢asu pouzitel'nosti.

Po premiestneni ockovacej latky do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa musi
aktualizovany ddtum exspiracie napisat’ na vonkajsiu skatul’ku a ockovacia latka sa ma pouzit
alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie. Pévodny datum exspiracie sa ma
preskrtnut’.

Ak sa o¢kovacia latka doda pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C.
Déatum exspiracie na vonkajsej Skatuli mal byt’ aktualizovany tak, aby zobrazoval datum
exspirdcie ockovacej latky uchovavanej v chladnicke a pdvodny datum exspiracie mal byt
preskrtnuty.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie opakovane zmrazit’.

Manipuldcia pri teplotnych vykyvoch pre predtym zmrazené injekcné liekovky pocas uchovavania

v chladnicke

Udaje o stabilite naznacuji, e neotvorena injekéna liekovka je stabilna az do 10 tyzdiiov, ak sa
uchovava pri teplotach od -2 °C do 2 °C, v ramci 10-tyzditového obdobia uchovavania pri
teplote medzi 2 °C a 8 °C.

Udaje o stabilite naznacuju, Ze injekéna liekovka sa moze uchovavat’ maximalne 24 hodin pri
teplotach 8 °C az 30 °C, vratane maximalne 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Tieto informdcie s ur¢ené na pomoc zdravotnickym pracovnikom len v pripade docasnych teplotnych
vykyvov.

Injekcné liekovky uchovavané len v chladnicke

Viacdavkové injekcné liekovky
Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovava sa len v chladnicke).
12 mesiacov, ak sa uchovavaju pri teplote pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Otvorené injekéné liekovky

Chemicka a fyzikalna stabilita sa preukazala pocas 12 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C, ¢o zahina
maximalne 6 hodin na prepravu. Z mikrobiologického hl'adiska, ak metdda otvarania nevylucuje rizika
mikrobidlnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Sklenené naplnené injekéné striekacky

Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovava sa len v chladnicke).
12 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C.

Pred pouzitim sa m6zu neotvorené injekcné striekacky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s nou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Zmrazené injekéné liekovky

Uchovavajte jednodavkové zmrazené injekéné lickovky a viacdavkové zmrazené injekéné liekovky
v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C.

Injekéné liekovky a sklenené naplnené injekéné striekacky uchovavané len v chladnicke

Uchovavajte injek¢éné liekovky a sklenené naplnené injekéné striekacky uréené na uchovavanie len
v chladnicke pri teplote 2 °C az 8§ °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.

Injekéné liekovky a naplnené injekéné striekacky

Uchovavajte o¢kovaciu latku v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas uchovavania minimalizujte posobenie svetla v miestnosti na liek a nevystavujte priamemu
slne¢nému svetlu ani ultrafialovému ziareniu.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5

Druh obalu a obsah balenia

Tabul’ka 19. Comirnaty LP.8.1 druh obalu a obsah balenia

Davka(-y) na
obal
(pozri ¢asti Velkost’
Liekova forma Obsah Obal 4.2 2 6.6) balenia
Dodava sa v 2 ml
¢irej, injekenej
liekovke (sklo typuI) | Viacdavkova
Corm'rnaty LP.8.1 ’ so ’zatkou (sy{ltetlcka (2',25er1) 6 davok po 10 injekéngch
30 mikrogramov/davka | brombutylovd guma) | injekéna . .
., e . ., Lo . 0,3 ml liekoviek
injek¢na disperzia a sivym odklapacim liekovka
plastovym vieCkom (sivé viecko)
s hlinikovym
tesnenim.
Dodévaju sa
jednodavkove;j ,
. naplnenej injekénej 1 paplnena
Comirnaty LP.8.1 S . injek¢na
. , striekacke s piestovou S N
30 mikrogramov/davka ; S Injekéna . striekacka
S ) zatkou (synteticka S 1 davka po
injek¢na disperzia , . striekacka zo alebo
A brombutylova guma) 0,3 ml ,
v naplnenej injek¢ne;j . S skla typu I 10 naplnenych
S a hrotovym (Spicatym) S,
striekacke . T injek¢énych
uzaverom (synteticka C
. . striekaciek
brombutylova guma)
bez ihly.
Jednodavkova
Dodéva sa v 2 ml injekena I divkapo | 10 injekénych
cirej, injekenej liekovka 0.3 ml lickoviek
lieckovke (sklo typu I) | (modré ’
Comirnaty LP.8.1 so zatkou (syntetickd | viecko)
10 mikrogramov/davka | brombutylova guma) | Viacdavkova
injek¢na disperzia a modrym odklapacim | (2,25 ml)
plastovym vieCkom injek¢na 6 davok po 10 injekénych
s hlinikovym liekovka 0,3 ml liekoviek
tesnenim. (modré
viecko)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchéddzanie s lieckom pred pouzitim

Comirnaty LP.8.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na
zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Pokyny tykajice sa jednodavkovych a viacdavkovych injekénych liekoviek

o Skontrolujte, ¢i ma injek¢na liekovka bud’:
- sivé plastové viecko a Ci je nazov ockovacej latky LP.8.1 30 mikrogramov/davka
injek¢na disperzia (dospeli a dospievajuci od 12 rokov a starsi) alebo
- modré plastové viecko a Ci je nazov ockovacej latky Comirnaty LP.8.1
10 mikrogramov/davka injek¢éna disperzia (deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov).
o Ak ma injek¢na lickovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
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charakteristickych vlastnosti lieku pre tato lickovu formu.

Zmrazené injekcné liekovky

Ak sa injek¢na liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené

injekené liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa

rozmrazili. Uistite sa, Ze st injekéné liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

— Jednodavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’
az 6 hodin.

Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C

aktualizujte datum exspirécie na Skatul’ke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az

8 °C, pri¢om sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Jednotlivé zmrazené injekcné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu

30 minut pri teplotach do 30 °C.

Pred pouzitim sa mdze neotvorena injekcna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Injekcné liekovky uchovavané len v chladnicke

Neotvorené injek¢né lieckovky sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C, pricom sa neprekroci
vytlateny datum exspiracie (EXP).

Pred pouzitim sa mdze neotvorena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.
Pred premiesanim méZe injek¢na disperzia obsahovat biele az takmer biele, nepriehl'adné,
amorfné Castice.
Po premiesani ma byt o¢kovacia latka vo forme:
- sivé viecko: bielej az takmer bielej disperzie bez vidite'nych Castic.
- modré viecko: Cirej az mierne opalizujucej disperzie bez viditeI'nych Castic.
Ak ockovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia, nepouzivajte ju.
Skontrolujte, ¢i je injekena liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova
injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodavkové injekeéné liekovky
= Odoberte jednu davku 0,3 ml okovacej latky.
. Injek¢nu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
- Viacdavkové injekéné liekovky
. Viacdavkové injek¢né liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.
. Zatku injek¢nej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.
. Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty LP.8.1.
= Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢nej liekovky sa maji pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym mitvym priestorom. Kombinacia injek¢nej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vacsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostatocny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

L] Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml o¢kovacej latky.

L] Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostatoéné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

= Napiste spravny datum/Cas na viacdavkovu injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku

ockovaciu latku, ktoru nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
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Pokyny tykajuce sa naplnenych sklenenvych injekénych striekaciek

. Pred pouzitim sa mdze naplnend injekcné liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplote
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

o Pomaly odstraiite hrotovy (Spicaty) uzaver otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Nepretrepavajte. Pripevnite ihlu vhodnu pre intramuskulérnu injekciu a podajte cely objem.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Tabul’ka 20. Comirnaty Omicron LP.8.1 registra¢né Cisla

Liekova forma Obal Registrac¢né Cislo
EU/1/20/1528/045
Viacdavkové injekcné
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na liekovky (zmrazené)
disperzia Viacdavkové injekéné
liekovky (uchovéavané len | EU/1/20/1528/046
v chladnicke)
| kennd bt nsonos
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/dévka injekénd = "0 oo EU/1/20/1528/047
disperzia v naplnenej injekénej striekacke s,
naplnenych injekénych
striekaciek
Jednodavkové injekéné EU/1/20/1528/048
Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injekéna | liekovky
disperzia Viacdavkové injekéné EU/1/20/1528/049
liekovky

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 2020
Datum posledného predlZenia registracie: 10. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV
A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieciva (biologickych lie¢iv)

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Nemecko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

frsko

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH

Kupferbergterrasse 17 - 19

55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgicko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficidlne uvol’nenie SarZe

Podla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ticel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
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Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom

v module 1.8.2 registra¢nej dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach
RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUIKA (10 zmrazenych injekénych liekoviek)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
dospeli a dospievajuici od 12 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

bretovameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov bretovameranu.

Jednodavkové injekéné liekovky
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,3 ml.

Viacdavkové injekéné liekovky
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamolium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia

Jednodavkové injekéné liekovky
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

Viacdavkové injek¢éné lickovky
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od -90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzdiiov. Preskrtnite predchadzajtici datum exspiracie.)

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Viacdavkové injekéné liekovky
Po prvom prepichnuti zatky uchovévajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

Jednodavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/028

Viacdavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/029

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY (zmrazena injek&na liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY JN.1 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkové injekéné liekovky
1 davka

Viacdavkové injekéné liekovky
6 davok po 30 pg

6. INE

Viacdavkové injekéné liekovky
Cas likvidacie:

164




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (10 injekénych liekoviek uchovavanych len v chladnicke)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
dospeli a dospievajuici od 12 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

bretovameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov bretovameranu.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamoélium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od 2 °C do 8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1528/043

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY (injek¢na liekovka uchovavana len v chladnicke)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY JN.1 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP2°Caz8°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6 davok po 30 pg

6. INE

Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (sklenen4 naplneni injekéna striekacka)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
dospeli a dospievajuici od 12 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

bretovameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 davku 0,3 ml. Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov
bretovameranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamoélium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia
10 naplnenych injek¢nych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Jednorazové pouzitie

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote 2 °C az -8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1528/030

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE (sklenena naplneni injekén liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY JN.1 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP2°Caz8°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

171



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCKA

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injeként disperziu
deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

bretovameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po nariedeni obsahuje kazda injek¢na liekovka 10 davok po 0,2 ml.
Jedna davka obsahuje 10 mikrogramov bretovameranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamo6lium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na injekénu disperziu
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie po nariedeni.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

Pred pouzitim naried’te kazdu injeként1 liekovku s 1,3 ml injekéného roztoku chloridu sodného
s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %).

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote 0d-90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzdiiov. Preskrtnite predchadzajtici datum exspirécie.)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po nariedeni uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1528/034

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY JIN.1 10 pg sterilny koncentrat
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 davok po 10 pug po nariedeni

6. INE

Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

bretovameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 10 mikrogramov bretovameranu.

Jednodavkové injekéné liekovky
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,3 ml.

Viacdavkové injekéné liekovky
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamolium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia

Jednodavkové injekéné liekovky
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

Viacdavkové injek¢éné lickovky
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od -90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzdiiov. Preskrtnite predchadzajtici datum exspiracie.)

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Viacdavkové injekéné liekovky
Po prvom prepichnuti zatky uchovévajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

Jednodavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/032

Viacdavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/033

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY JN.1 10 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkové injekéné liekovky
1 davka

Viacdavkové injekéné liekovky
6 davok 10 ug

6. INE

Viacdavkové injekéné liekovky
Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUIKA (10 zmrazenych injekénych liekoviek)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
dospeli a dospievajuici od 12 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

cemivameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov cemivameranu.

Jednodavkové injekéné liekovky
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,3 ml.

Viacdavkové injekéné liekovky
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamolium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia

Jednodavkové injekéné liekovky
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

Viacdavkové injek¢éné lickovky
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od -90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzdiiov. Preskrtnite predchadzajtici datum exspiracie.)

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Viacdavkové injekéné liekovky
Po prvom prepichnuti zatky uchovévajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

Jednodavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/037

Viacdavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/038

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY (zmrazena injekéna liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neried’te

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkové injekéné liekovky
1 davka

Viacdavkové injek¢né liekovky
6 davok po 30 pg

6. INE

Viacdavkové injekéné liekovky
Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (10 injekénych liekoviek uchovavanych len v chladnicke)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
dospeli a dospievajuici od 12 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

cemivameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov cemivameranu.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamoélium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od 2 °C do 8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1528/044

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY (injekéna liekovka uchovavana len v chladnicke)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neried’te

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP2°Caz8°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6 davok po 30 pg

6. INE

Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (sklenen4 naplneni injekéna striekacka)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
dospeli a dospievajuici od 12 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

cemivameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 davku 0,3 ml. Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov
cemivameranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamoélium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia
10 naplnenych injek¢nych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Jednorazové pouzitie

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote 2 °C az -8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1528/039

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE (sklenena naplneni injekén liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY KP.2 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP2°Caz8°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCKA

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY KP.2 10 mikrogramov/davka injekéna disperzia
deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

cemivameran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 10 mikrogramov cemivameranu.

Jednodavkové injekéné liekovky
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,3 ml.

Viacdavkové injekéné liekovky
KaZzda injekena liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamolium-chlorid,
sachar6za, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia

Jednodavkové injekéné liekovky
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

Viacdavkové injekéné liekovky
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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Naskenovanim ziskate d’alSie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od -90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzdiiov. Preskrtnite predchadzajtci datum exspiracie.)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Viacdavkové injekéné liekovky
Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

Jednodavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/040

Viacdavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/041

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY KP.2 10 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkové injekéné liekovky
1 davka

Viacdavkové injekéné liekovky
6 davok 10 ug

6. INE

Viacdavkové injekéné liekovky
Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUIKA (10 zmrazenych injekénych liekoviek)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢nd disperzia
dospeli a dospievajuici od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov mRNA kodujtcej LP.S.1.

Kazda injekéna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamoélium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia

10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od -90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzditov. Preskrtnite predchadzajtci datum exspiracie.)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1528/045

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

197



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY (zmrazena injekéna liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY LP.8.1 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6 davok po 30 pg

6. INE

Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (10 injekénych liekoviek uchovavanych len v chladnicke)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢nd disperzia
dospeli a dospievajuici od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov mRNA kodujtcej LP.S.1.
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamo6lium-chlorid,
sachar6za, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

199


http://www.comirnatyglobal.com/

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od 2 °C do 8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1528/046

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY (injekéna liekovka uchovavana len v chladnicke)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY LP.8.1 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP2°Caz8°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6 davok po 30 pg

6. INE

Cas likvidacie:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (sklenen4 naplneni injekéna striekacka)

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia v naplnenej injekéne;j strickacke
dospeli a dospievajuici od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 davku 0,3 ml. Jedna davka obsahuje 30 mikrogramov
mRNA kodujtcej LP.8.1.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamolium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

InjekEna disperzia
1 naplnend injek¢na striekacka
10 naplnenych injekénych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote 2 °C az -8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1528/051 1 naplnena injekcna striekacka
EU/1/20/1528/047 10 naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE (sklenena naplneni injekén liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY LP.8.1 30 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP2°Caz8°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

COMIRNATY LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢né disperzia
deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 10 mikrogramov mRNA kodujucej LP.S.1.

Jednodavkové injekéné liekovky
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,3 ml.

Viacdavkové injekéné liekovky
KaZzda injekena liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol, trometamol, trometamoélium-chlorid,
sachardza, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia

Jednodavkové injekéné lickovky
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

Viacdavkové injekéné liekovky
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim neried’te.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim ziskate d’al$ie informacie.
www.comirnatyglobal.com
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (pri teplote od -90 °C do -60 °C)

(Maximalne 10 tyzdiov. Preskrtnite predchadzajici datum exspiracie.)

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prijati uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Viacdavkové injekéné liekovky
Po prvom prepichnuti zatky uchovévajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Jednodavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/048

Viacdavkové injekéné liekovky
EU/1/20/1528/049

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COMIRNATY LP.8.1 10 pg injekcia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neriedte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP -90 °C az -60 °C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkové injekéné liekovky
1 davka

Viacdavkové injekéné liekovky
6 davok 10 ug

6. INE

Viacdavkové injekéné lickovky
Cas likvidacie:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

210



Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (zmrazené injek¢né liekovky)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty JN.1 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty JN. 1
Ako sa podava Comirnaty JN.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Comirnaty JN.1 a na &o sa pouZiva

Comirnaty JN.1 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajiicim vo
veku od 12 rokov a star$im.

Tato oc¢kovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty JN.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak v§ak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

o mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty JN.1 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Ucinnost’ Comirnaty JN.1 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom méze byt niz§ia. Ak méte
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie ddvky ockovacej latky Comirnaty JN.1. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby o¢kované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/déavka injek¢nd disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku
menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie njdete v pisomnej informacii tychto d’al§ich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty JN.1

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty JN.1 sa méze podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podéavat
zaroven a vysokodavkovou ockovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Nie su zatial k dispozicii ziadne udaje o pouziti oCkovacej latky Comirnaty JN.1. Velké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého
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a tretiecho trimestra vSak nepreukazalo negativne G¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty JN.1 sa m6ze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uginky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢atd. Comirnaty JN.1 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie €¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali o¢kovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku ockovacej
latky Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak maéte oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty JN.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty JN.1, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty JN.1 moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaska, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi Casté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 12 az 18 rokov),

zaCervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
[}
[}

Menej casté vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi

o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,
o bolest’ ruky,
o nespavost’,
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svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena oCkovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Jednodavkové injek¢éné lieckovky: Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia
jednodavkovych injekénych liekoviek po 10 injekénych lieckovkéach oCkovacej latky sa mézu
rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin alebo sa mézu jednotlivé injekéné liekovky
rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.
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Viacdavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po
10 injek¢énych liekoviek ofkovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin
alebo sa mo6zu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu
30 minut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky: Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorend injek¢na
liekovka moéze uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov, pricom sa
neprekroci vytlateny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia Skatul’ka sa ma oznacit’ novym dadtumom
exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemoze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi lieckovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injek¢éné lickovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahfiia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu oc¢kovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty JN.1 obsahuje
o Liecivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva bretovameran.
— Jednodavkova injekénd liekovka obsahuje 1 davku 0,3 ml s 30 mikrogramami
bretovameranu v kazdej davke.
— Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml s 30 mikrogramami
bretovameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sacharo6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty JN.1 a obsah balenia
Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavane;:

o v jednodavkovej injekénej liekovke s 1 davkou v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim sivym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.
o vo viacdavkovej injek¢nej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)

s gumovou zatkou a odklapacim sivym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.
Velkost balenia jednodavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek

Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobceovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), Tn: +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
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o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informaciu
v roznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od stavu
predchéadzajiaceho ockovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované oCkovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alSie davky.

Sledovatel’nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchidzanie s lieckom pred pouZitim pre zmrazené injekéné liekovky

Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i ma injek¢éna lickovka sivé plastové viecko a ¢i je nazov ockovacej latky
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (12 rokov a starsi).

- Ak maé injek¢nd liekovka na stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovil formu.

- Ak sa injekéna liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit’. Zmrazené
injek¢éné liekovky sa maji premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa
rozmrazili. Uistite sa, Ze su injek¢né liekovky pred pouzitim Uplne rozmrazené.

— Jednodavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych lickoviek moze trvat
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat
az 6 hodin.

o Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

o Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiov pri teplote 2 °C az
8 °C, pri¢om sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

o Jednotlivé zmrazené injekené liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu
30 minut pri teplotach do 30 °C.

o Pred pouzitim sa mdze neotvorend injek¢na liekovka uchovavat maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.
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Priprava 0,3 ml davok

o Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

. Pred premieSanim méZe rozmrazena injek¢na disperzia obsahovat biele az takmer biele,
nepriehladné, amorfné Castice.

o Po premiesani mé byt ockovacia latka vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez
vidite'nych castic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Skontrolujte, ¢i je injekénd liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova

injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodéavkové injekéné liekovky

Odoberte jednu davku 0,3 ml oCkovacej latky.
Injekénu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.

- Viacdavkové injekéné liekovky

Likvidacia

Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

Zatku injek¢nej lieckovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.

Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty JN.1.

Na ziskanie 6 davok z jednej injekcnej lieckovky sa maji pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vicsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

Kazd4a davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostatoné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injekénu lieckovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
Napiste spravny datum/cas na injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku o¢kovaciu
latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (injekéné liekovky uchovavané len
v chladnicke)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty JN.1 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty JN. 1
Ako sa podava Comirnaty JN.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

1. Co je Comirnaty JN.1 a na &o sa pouZiva

Comirnaty JN.1 je ockovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sposobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajiicim vo
veku od 12 rokov a star§im.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Kedze ofkovacia latka Comirnaty JN.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemdze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odpora¢aniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
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injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,

o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou hortickou. Ak vSak mate miernu horucku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

. mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladSich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Vécsina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (buisenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty JN.1 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Uctinnost’ Comirnaty JN.1 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom méze byt niz§ia. Ak méte
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty JN.1. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby ockované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/déavka injek¢nd disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku

menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie najdete v pisomnej informacii tychto d’alsich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodportca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty JN.1

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty JN.1 sa méze podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze o¢kovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiraénému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podéavat
zaroven a vysokodavkovou oc¢kovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.
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Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti o¢kovacej latky Comirnaty JN.1. Vel'ké mnoZstvo
udajov od tehotnych zZien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou Comirnaty pocas druhého
a treticho trimestra vSak nepreukéazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ su
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty JN.1 sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uginky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢ata. Comirnaty JN.1 sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie ¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vasSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako za¢nete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali ockovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani ockovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku oc¢kovace;j
latky Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak mate oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty JN.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty JN.1, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj Comirnaty JN.1 moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich ucinkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych oséb vo veku 12 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]

Menej casté vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi
o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost,
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bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnit’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Uchovévajte v chladni¢ke pri teplote 2 °C az 8 °C. NEUCHOVAVAJTE V MRAZNICKE.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdézu neotvorené injek¢éné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Otvorené injek¢né liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od

2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahffia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.
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Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty JN.1 obsahuje
o Liecivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva bretovameran. Viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml
s 30 mikrogramami bretovameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachar6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty JN.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej vo viacdavkove;j
injek¢nej liekovke so 6 ddvkami v 2 ml ¢irej injekEnej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou

a odklapacim sivym plastovym vie¢kom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek

Drzitel rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A.//N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Tem: +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 EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kddu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informéaciu
v roznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od stavu
predchadzajuceho ockovania proti COVID-19.

224


https://www.ema.europa.eu/

Osobam, ktoré boli predtym o¢kované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alsie davky.

Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred pouzitim pre injekéné liekovky uchovavané len

v chladnicke

Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i ma injekéna lickovka sivé plastové viecko a Ci je nazov ockovacej latky
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (12 rokov a starsi).

- Ak ma injek¢na liekovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

o Neotvorené injek¢né lieckovky sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C, priC¢om sa neprekroci
vytlateny datum exspiracie (EXP).

o Pred pouzitim sa mdze neotvorena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C a mdze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

o Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

o Pred premieSanim méZze injek¢na disperzia obsahovat’ biele az takmer biele, nepriehl'adné,
amorfné Castice.

o Po premiesani ma byt o¢kovacia latka vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez
vidite'nych Castic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

o Zatku injekcnej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového antiseptického
tamponu.

o Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty JN.1. Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢nej
liekovky sa maju pouzivat’ injekéné striekacky a/alebo ihly s malym mftvym priestorom.
Kombinacia injekcnej striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor
vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovacej latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej lickovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,3 ml, injek¢nt liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Napiste spravny datum/Cas na injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktort

nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia v naplnenej injeké¢nej striekacke
(sklo)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty JN.1 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty JN.1
Ako sa podava Comirnaty JN.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty JN.1 a na &o sa pouZiva

Comirnaty JN.1 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajicim vo
veku od 12 rokov a star$im.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty JN.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak v§ak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

o mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty JN.1 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Ucinnost’ Comirnaty JN.1 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom méze byt niz§ia. Ak méte
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie ddvky ockovacej latky Comirnaty JN.1. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby o¢kované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty JN.1 30 mikrogramov/déavka injek¢nd disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku
menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie njdete v pisomnej informacii tychto d’al§ich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty JN.1

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty JN.1 sa méze podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty JN.1 podéavat
zaroven a vysokodavkovou ockovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Nie su zatial k dispozicii ziadne udaje o pouziti oCkovacej latky Comirnaty JN.1. Velké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého
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a tretiecho trimestra vSak nepreukazalo negativne G¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty JN.1 sa m6ze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uginky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢atd. Comirnaty JN.1 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie €¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali o¢kovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku ockovacej
latky Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak maéte oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty JN.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty JN.1, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty JN.1 moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaska, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi Casté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 12 az 18 rokov),

zaCervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a star$ich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
[}
[}

Menej casté vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi

o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,
o bolest’ ruky,
o nespavost’,
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svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Uchovévajte v chladni¢ke pri teplote od 2 °C do 8 °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovéava sa len v chladnicke). Pred
pouzitim sa mézu naplnené injek¢éné striekacky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach medzi

8 °C a 30 °C a moze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty JN.1 obsahuje
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva bretovameran. Kazdé4 naplend injek¢na striekacka obsahuje 1 davku 0,3 ml
s 30 mikrogramami bretovameranu.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachardza,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty JN.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej v naplnene;j
injekéne;j striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (synteticka brombutylova guma) a hrotovym
(Spicatym) uzaverom (syntetickd brombutylova guma) bez ihly.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
o bruarapus: [daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
° Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111
o Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
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Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG AE. (Cyprus Branch), Tn: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informaciu
v r6znych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od stavu
predchadzajiaceho ockovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mozu podat’ d’alsie davky.
Sledovatel’nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
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Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred pouZitim
Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

Pokyny tykajuce sa sklenenych naplnenych injekénych striekaciek

. Pred pouzitim sa mdze sklenend naplnena injekéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplote medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

o Pomaly odstraiite hrotovy (Spicaty) uzaver otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Nepretrepavajte. Pripevnite ihlu vhodnu pre intramuskulérnu injekciu a podajte cely objem.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injek¢énu disperziu
Dojcata a deti od 6 mesiacov do 11 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa vyskytnil u vasho
dietata. Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajSie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto ockovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vase diet’a dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

o Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na lekéara vasho diet’at’a,

lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty JN.1 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Comirnaty JN. 1
Ako sa podava Comirnaty JN.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty JN.1 a na &o sa pouZiva

Comirnaty JN.1 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injek¢énu disperziu sa podava doj¢atam a detom
vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty JN.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vasho dietat’a sposobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 sa nema podavat’
o ak je vase diet’a alergické na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase diet'a dostane tuto ockovaciu latku, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika

alebo zdravotnu sestru, ak:

o malo niekedy v minulosti zavaznt alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej injekcii
ockovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o z oc¢kovania pocituje nervozitu alebo niekedy po injekcii ihlou odpadlo,

o ma zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horackou. Ak vsak ma miernu horucku alebo
infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, méze byt o¢kované.

o ma problémy s krvacanim, l'ahko sa mu tvoria modriny alebo pouziva liek na prevenciu tvorby
krvnych zrazenin,

o ma oslabeny imunitny systém, napriklad z dévodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo uziva

lieky ako st kortikosteroidy, ktoré ovplyvituji imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty JN.1 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho bude vase dieta chranené.

Utinnost’ ockovacej latky Comirnaty JN.1 u 0sob s oslabenym imunitnym systémom méze byt
nizSia. Ak mé vase diet’a oslabeny imunitny systém, moze dostat’ d’alSie davky ockovacej latky
Comirnaty JN.1. V tychto pripadoch ma vase diet'a nad’alej dodrziavat’ fyzické opatrenia, aby sa
pomohlo zabranit’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho maju byt podl'a potreby oCkované aj osoby,
s ktorymi je vase dieta v blizkom kontakte. O individudlnych odporti¢aniach sa porad'te s lekarom
vasho diet’at’a.

Deti
Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty JN.1

Ak vaSe dieta teraz pouziva alebo v poslednom Case pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ d’alSie lieky
alebo nedavno dostalo nejak(l ini o¢kovaciu latku, povedzte to lekarovi vasho dietat’a alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak je vase dieta tehotné, povedzte to lekarovi vasho dietat’a, zdravotnej sestre alebo lekarnikom
predtym, ako dostane tato ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1. Vel'ké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou Comirnaty pocas druhého
a tretieho trimestra vSak nepreukézalo negativne uc¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty JN.1 sa méze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.
Neocakavaji sa viak ziadne G¢inky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojcata. Comirnaty JN.1 sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov oCkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsSie u¢inky) mézu doCasne ovplyvnit
schopnost’ vasho diet’at’a obsluhovat’ stroje alebo vykonavat aktivity ako napriklad bicyklovanie.
Predtym, ako vase dieta za¢ne vykonavat aktivity, ktoré vyzaduju jeho plni pozornost, ma pockat’,
kym tieto u¢inky neodzneju.
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3. Ako sa podava Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 sa podava po nariedeni ako 0,2 ml injekcia do svalu ramena vasho diet’at’a.
Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov

Vase diet’a dostane 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i uz predtym dostalo ockovaciu latku proti
COVID-19.

Ak bolo vase dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku
ockovacej latky Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak vase dieta predtym nedostalo oc¢kovaciu latku proti COVID-19, dostane maximalne 2 davky
(celkovy pocet davok potrebny pre zdkladné ockovanie). Na dokoncenie zékladného ockovania ma
dokoncit’ zakladné ockovanie rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Ak vase dieta predtym dokoncilo zakladné ockovanie proti COVID-19, dostane 1 injekciu. Ak bolo
vaSe dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku ockovace;j latky
Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak vase dieta predtym dostalo 1 alebo 2 dédvky 3-mikrogramového 3-davkového zakladného
ockovania, ale nedokoncilo zakladné ockovanie proti COVID-19, mdze dostat’ dodato¢né davky
ockovacej latky Comirnaty JN.1 10 mikrogramov. Druha davka sa moze podat’ 3 tyZdne po prvej
davke, a potom tretia ddvka najskor 8 tyzdnov po druhej davke.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov s oslabenym imunitnym systémom
Ak ma vase diet'a oslabeny imunitny systém, mdze dostat’ d’al$ie davky oc¢kovacej latky Comirnaty
IN.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia o¢kovacej latky Comirnaty JN.1, opytajte sa
lekara vasho diet’at’a, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky ockovacie latky, aj Comirnaty JN.1 moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi
podrazdenost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

miesto podania injekcie: bolest’/citlivost’, opuch

unava, bolest’ hlavy,

ospalost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych oséb vo veku 2 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,velmi ¢asté u deti vo veku od 6 mesiacov do
11 rokov a u imunokompromitovanych osdb vo veku 2 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]
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Menej ¢asté vedPajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,

bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka (,,Casté” vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov) alebo
svrbenie,

znizend chut do jedla (,,vel'mi Casté* vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

° zavrat,

. nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajsie ufinky: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvare.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut' u pacientov, ktori dostali kozny vypliiovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat’ ako terc

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na lekara vasho diet'at’a,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich €inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou st
uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Ockovacia latka sa dodava zmrazenad pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena ockovacia latka sa moze

po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.
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Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po 10 injek¢nych lickoviek
ockovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 4 hodin alebo sa mézu jednotlivé
injekené liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky: Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorend injek¢na
liekovka méze uchovévat’ a prepravovat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov,
pricom sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia skatul’ka sa ma oznacit’ novym
datumom exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa oc¢kovacia latka nemdze znovu
zmrazit.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi lieckovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Po nariedeni uchovavajte o¢kovaciu latku pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o
zahffia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku nespotrebovanu oc¢kovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice v roztoku alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty JN.1 obsahuje
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva bretovameran. Injek¢néd liekovka obsahuje po nariedeni 10 davok po 0,2 ml
s 10 mikrogramami bretovameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid,
— sacharo6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty JN.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej vo viacdavkove;j
injek¢énej liekovke s 10 davkami v 2 ml ¢irej injekénej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou

a odklapacim oranzovym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia: 10 injekénych liekoviek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de
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Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A.//N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [paiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Tem: +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 EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EALGg A.E. (Cyprus Branch), Tn: +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, organizacna 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informéaciu
v r6znych jazykoch.
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URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne po nariedeni ako jednu 0,2 ml davku
nezavisle od stavu predchadzajtiiceho oc¢kovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované oCkovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak dieta predtym nedostalo ockovaciu latku proti COVID-19, podavajte ockovaciu latku Comirnaty
JN.1 intramuskularne ako primarna ockovacia schéma 2 davok po 0,2 ml. Druht davku podajte

8 tyzdnov po prvej davke.

Ak dieta dokoncilo primarnu ockovaciu schému ockovacou latkou proti COVID-19, podavajte
ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne ako jednu 0,2 ml davku. Osobam, ktoré boli predtym
ockované oc¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma ockovacia latka Comirnaty JN.1 podat’ najskor

3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Ak dieta dostalo 1 alebo 2 davky 3-mikrogramovej 3-davkovej primarnej ockovacej schémy, ale
nedokoncilo primarnu o¢kovaciu schému, mozu sa podat’ dodato¢né davky ockovacej latky Comirnaty
JN.1 10 mikrogramov. Druha davka sa mdze podat’ 3 tyzdne po prvej davke, a potom tretia davka
najskor 8 tyzdiov po druhej davke.

Imunokompromitované dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov
Tazko imunokompromitovanym osobadm sa mézu podat’ d’alSie davky.

Sledovatel’nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchédzanie s lickom pred pouZitim

Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i ma injek¢éna lickovka oranzové plastové viecko a ¢i je nazov ockovace;j latky
Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu (dojcata a deti
vo veku 6 mesiacov az 11 rokov).

- Ak ma injek¢na liekovka na $titku uvedeny nazov inej ockovacej latky precitajte si sithrm
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovi formu.

o Ak je injek¢na lieckovka zmrazend, musi sa pred nariedenim rozmrazit. Zmrazené injekéné
liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa rozmrazili;
rozmrazenie balenia 10 injek¢nych liekoviek moze trvat’ az 4 hodiny. Uistite sa, Ze st injek¢éné
liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.
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Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az
8 °C, pri¢om sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Zmrazené jednotlivé injekéné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu

30 minut pri teplotach do 30 °C.

Pred pouzitim sa mdze neotvorena injekéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je moZzné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Riedenie

Rozmrazenu injek¢énu liekovku nechajte zohriat’ na izbovu teplotu a pred nariedenim ju 10-krat
opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

Pred nariedenim moZe rozmrazena disperzia obsahovat biele az takmer biele nepriehl'adné
amorfné Castice.

Rozmrazen4 ockovacia latka musi byt’ nariedena v jej povodnej injek¢nej liekovke s 1,3 ml
injek¢éného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) pomocou ihly
vel'kosti 21 G alebo tenSej a pomocou aseptického postupu.

Pred vytiahnutim ihly zo zatky injek¢énej lieckovky vyrovnajte tlak v injek¢nej liekovke
odobratim 1,3 ml vzduchu do prazdnej injek¢ne;j striekacky, ktorou sa vstreklo rozptstadlo.
Nariedent disperziu 10-krat jemne prevrat'te. Nepretrepavajte.

Nariedena ockovacia latka ma byt vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez viditeI'nych
Castic. Ak nariedena ockovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

Po nariedeni treba injek¢né liekovky oznacit’ prislusnym datumom a ¢asom likvidacie.

Po nariedeni uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C a pouzite do 12 hodin.

Nariedenu disperziu nezmrazujte ani fiou netraste. Pri uchovavani v chladnicke nechajte pred
pouzitim nariedent disperziu zohriat’ na izbovu teplotu.

Priprava 0,2 ml davok

Injek¢na liekovka obsahuje po nariedeni 2,6 ml, z ktorych je mozné ziskat’ 10 davok po 0,2 ml
Zatku injek¢nej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového antiseptického
tamponu.

Odoberte davku 0,2 ml ockovacej latky Comirnaty JN.1 pre deti vo veku 5 az 11 rokov.

Na ziskanie 10 davok z jednej injek¢nej lickovky sa maju pouzivat’ injekéné striekacky
a/alebo ihly s malym mitvym priestorom. Kombin4cia injek¢nej striekacky s malym mftvym
priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor va¢si ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych
injek¢nych striekaciek a ihiel nemusi byt objem dostato¢ny na ziskanie desiatich davok z jednej
injek¢nej liekovky.

Kazda davka musi obsahovat’ 0,2 ml ockovace;j latky.

Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostato¢né na podanie plne;j
davky 0,2 ml, injeként liekovku a v§etok zvys$ny objem zlikvidujte.

Zlikvidujte vsetku ockovaciu latku, ktora nespotrebujete do 12 hodin po nariedeni.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia
Dojcata a deti od 6 mesiacov do 11 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
bretovameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa vyskytnil u vasho
dietata. Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajSie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto ockovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vase diet’a dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na lekara vasho diet’ata, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty JN.1 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Comirnaty JN. 1
Ako sa podava Comirnaty JN.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty JN.1 a na &o sa pouZiva

Comirnaty JN.1 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dojcatam a detom vo veku od
6 mesiacov do 11 rokov.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty JN.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vasho dietat’a sposobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 sa nema podavat’
o ak je vase diet’a alergické na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase diet'a dostane tuto ockovaciu latku, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika

alebo zdravotnu sestru, ak vase diet’a:

. malo niekedy v minulosti mali zadvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po ingj
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o z o¢kovania pocituje nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadlo,

o ma zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horackou. Ak vsak ma miernu horucku alebo
infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, méze byt o¢kované.

o ma problémy s krvacanim, l'ahko sa mu tvoria modriny alebo pouziva liek na prevenciu tvorby
krvnych zrazenin,

o ma oslabeny imunitny systém, napriklad z dévodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo uziva

lieky ako st kortikosteroidy, ktoré ovplyviiuji vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (z&palu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po oCkovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornt liecbu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty JN.1 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho bude vase dieta chranené.

Uginnost’ Comirnaty JN.1 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom moze byt’ niz$ia. Ak ma vase
diet’a oslabeny imunitny systém, moze dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty JN.1.

V tychto pripadoch ma vase dieta nad’alej dodrziavat’ fyzické opatrenia, aby sa pomohlo zabranit’
ochoreniu COVID-19. Okrem toho maju byt podl'a potreby ockované aj osoby, s ktorymi je vase
diet’a v blizkom kontakte. O individualnych odporucaniach sa porad’te s lekdrom vasho diet’at’a.

Deti
Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty JN.1

Ak vaSe dieta teraz pouziva alebo v poslednom Case pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ d’alSie lieky
alebo ste nedavno dostali nejaka int ockovaciu latku, povedzte to lekarovi vasho diet'ata alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste vaSe diet’a tehotné, povedzte to lekarovi vasho dietat’a, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi
predtym, ako dostane tato ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti o€kovacej latky Comirnaty JN.1 pocas tehotenstva.
Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou
Comirnaty pocas druhého a treticho trimestra v§ak nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani
na novorodenca. Aj ked st udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po oc¢kovani

v prvom trimestri obmedzené, nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty JN.1 sa méze
pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty JN.1 pocas dojcenia.
Neocakavaji sa viak Ziadne G¢inky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukazali Ziadne riziké pre
dojcenych novorodencov/dojc¢ata. Comirnaty JN.1 sa méze pouzivat’ pocCas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov oCkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsSie u¢inky) mézu doCasne ovplyvnit
schopnost’ vasho diet’at’a obsluhovat’ stroje alebo vykonavat aktivity ako napriklad bicyklovanie.
Predtym, ako vase dieta za¢ne vykonavat aktivity, ktoré vyzaduju jeho plni pozornost, ma pockat’,
kym tieto u¢inky neodzneju.
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3. Ako sa podava Comirnaty JN.1
Comirnaty JN.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena vasho dietata.
Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov

Vase diet’a dostane 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i uz predtym dostalo ockovaciu latku proti
COVID-19.

Ak bolo vase dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku
ockovacej latky Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak vase dieta predtym nedostalo oc¢kovaciu latku proti COVID-19, dostane maximalne 2 davky
(celkovy pocet davok potrebny pre zdkladné ockovanie). Na dokoncenie zdkladného ockovania sa
odportca, aby dostalo druht davku 8 tyzdiov po prvej davke.

Ak vase diet'a dovrsi vek 5 rokov medzi davkami zakladného oCkovania, ma dokoncit’ zakladné
ockovanie rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Ak vase dieta predtym dokonc¢ilo zakladné oCkovanie proti COVID-19, dostane 1 injekciu. Ak bolo
vaSe dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku ockovace;j latky
Comirnaty JN.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak vase dieta predtym dostalo 1 alebo 2 ddvky 3-mikrogramového 3-davkového zakladného
ockovania, ale nedokoncilo zdkladné ockovanie proti COVID-19, mdze dostat’ dodatocné davky
ockovacej latky Comirnaty JN.1 10 mikrogramov. Druha davka sa moze podat’ 3 tyZdne po prvej
davke, a potom tretia davka najskor 8 tyzdnov po druhej davke.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov s oslabenym imunitnym systémom
Ak ma vase diet'a oslabeny imunitny systém, mdze dostat’ d’al$ie davky ockovacej latky Comirnaty
JN.1.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty JN.1, opytajte sa
lekara vasho diet'at’a, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky ockovacie latky, aj Comirnaty JN.1 moze spoésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
podrazdenost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

miesto podania injekcie: bolest/citlivost’, opuch,

unava, bolest” hlavy,

ospalost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 2 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi ¢asté u deti vo veku od 6 mesiacov do

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]
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11 rokov a u imunokompromitovanych 0s6b vo veku 2 rokov a star§ich),
o zvacsene lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi

pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost,

bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka (,,Casté* vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov) alebo
svrbenie,

znizena chut’ do jedla (,,vel'mi ¢asté“ vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

. zavrat,

. nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedDajsie ufinky: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako terc

alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaja svetlo¢ervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvyc¢ajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruac¢né krvacanie (predpoklada sa, Ze vacsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na lekara vasho diet'at’a,
lekarnika alebo zdravotnti sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich tic¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty JN.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujtice informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s ockovacou latkou su
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena oCkovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Jednodavkové injekcéné liekovky: Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia
jednodéavkovych injekénych liekoviek po 10 injekénych liekovkach o¢kovacej latky sa mézu
rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin alebo sa m6zu jednotlivé injekéné liekovky
rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.

Viacdavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po
10 injek¢énych liekoviek ockovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin
alebo sa mozu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu
30 minut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky: Po vybrati z mraznic¢ky sa neotvorena injek¢na
liekovka moéze uchovévat’ a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdiov, pricom sa
neprekroci vytlateny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia Skatul’ka sa ma oznacit’ novym ddtumom
exspiraciee pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemoze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injek¢nymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injekéné liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahfiia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty JN.1
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva bretovameran.
— Jednodavkova injekéna liekovka obsahuje 1 davku 0,3 ml s 10 mikrogramami
bretovameranu v kazdej davke.
— Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml s 10 mikrogramami
bretovameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachardza,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty JN.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme cirej az mierne opalizujucej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavane;j:
o v jednodavkovej injek¢nej liekovke s 1 davkou v 2 ml ¢irej injekénej liekovke (sklo typu I)
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s gumovou zatkou a odklapacim modrym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim alebo
o vo viacdavkovej injek¢nej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim modrym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia jednodavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
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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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGG 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
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Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500

o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto koédu pomocou mobilného zariadenia mézete ziskat’ pisomntl informaciu
v r6znych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od stavu
predchadzajuceho ockovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym o¢kované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty JN.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak dieta predtym nedostalo o¢kovaciu latku proti COVID-19, podavajte ockovaciu latku Comirnaty
JN.1 intramuskularne ako priméarna ockovacia schéma 2 davok po 0,2 ml. Druht davku podajte

8 tyzdnov po prvej davke.

Ak dieta dokoncilo primarnu ockovaciu schému ockovacou latkou proti COVID-19, podavajte
ockovaciu latku Comirnaty JN.1 intramuskularne ako jednu 0,2 ml davku. Osobam, ktoré boli predtym
ockované oc¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma ockovacia latka Comirnaty JN.1 podat’ najskor

3 mesiace po poslednej davke oc¢kovacej latky proti COVID-19.

Ak diet’a dostalo 1 alebo 2 davky 3-mikrogramovej 3-ddvkovej primarnej ockovacej schémy, ale
nedokon¢ilo primarnu o¢kovaciu schému, mozu sa podat’ dodato¢né davky oCkovacej latky Comirnaty
JN.1 10 mikrogramov. Druha davka sa mdze podat’ 3 tyzdne po prvej davke, a potom tretia davka
najskor 8 tyzdiov po druhej davke.

Imunokompromitované dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alSie davky.
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Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred pouZitim
Comirnaty JN.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

Skontrolujte, ¢i ma injek¢na lickovka modré plastové viecko a ¢i je nazov ockovacej latky

Comirnaty JN.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (dojcata a deti vo veku

6 mesiacov az 11 rokov).

Ak m4 injek¢nd liekovka na §titku uvedeny ndzov inej ockovacej latky, precitajte si sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovil formu.

Ak sa injek¢na liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené

injek¢né liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa

rozmrazili. Uistite sa, Ze st injekéné liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

— Jednodavkové injekcné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’
az 6 hodin.

Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C

aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az

8 °C, pricom sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Jednotlivé zmrazené injekcné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu

30 minut pri teplotach do 30 °C.

Pred pouzitim sa moze neotvorena injekcéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

Pred pouzitim jemne premiesajte prevratenim injek¢énej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.
Pred premiesanim moZze rozmrazend injekéna disperzia obsahovat’ biele az takmer biele,
nepriehl'adné, amorfné Castice.
Po premiesani mé byt’ ockovacia latka vo forme ¢irej az mierne opalizujticej disperzie bez
vidite'nych ¢astic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.
Skontrolujte, ¢i je injekéna liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova
injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodavkové injekené liekovky

= Odoberte jednu davku 0,3 ml oCkovacej latky.

. Injek¢nu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
- Viacdavkové injekéné liekovky

. Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

. Zatku injek¢nej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.

L] Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty JN.1 pre deti vo veku 5 az
11 rokov.

L] Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢énej liekovky sa maji pouzivat’ injek¢éné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly neméa mat’ mftvy priestor vacsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injek¢nej liekovky.

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

= Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekcnej liekovke nie je dostatocné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injeként lieckovku a vSetok zvy$ny objem zlikvidujte.
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= Napiste spravny datum/Cas na injekénu lieckovku. Zlikvidujte vSetku o¢kovaciu
latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢éna disperzia (zmrazené injekéné liekovky)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty KP.2 a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty KP.2
Ako sa podava Comirnaty KP.2

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Comirnaty KP.2 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty KP.2 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajucim vo
veku od 12 rokov a star$im.

Tato oc¢kovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty KP.2 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak v§ak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

o mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (z&palu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po oCkovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornt liecbu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty KP.2 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Utinnost’ Comirnaty KP.2 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom méze byt’ niz$ia. Ak mate
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie ddvky ockovacej latky Comirnaty KP.2. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby o¢kované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/ddvka injek¢na disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku
menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie njdete v pisomnej informacii tychto d’al§ich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty KP.2

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty KP.2 sa mdze podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podéavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podéavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’
zaroven a vysokodavkovou ockovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2. Velké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého
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a tretiecho trimestra vSak nepreukazalo negativne G¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty KP.2 sa m6ze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uéinky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢atd. Comirnaty KP.2 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie €¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 sa podéava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali o¢kovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku ockovacej
latky Comirnaty KP.2 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak mate oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty KP.2.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty KP.2, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty KP.2 moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaska, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi Casté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 12 az 18 rokov),

zaCervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
[}
[}

Menej casté vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi

o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,
o bolest’ ruky,
o nespavost’,
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svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena oCkovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Jednodavkové injek¢éné lieckovky: Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia
jednodavkovych injekénych liekoviek po 10 injekénych lieckovkéach oCkovacej latky sa mézu
rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin alebo sa mézu jednotlivé injekéné liekovky
rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.

253


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Viacdavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po
10 injek¢énych liekoviek ofkovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin
alebo sa mo6zu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu
30 minut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky: Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorend injek¢na
liekovka moéze uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdnov, pricom sa
neprekroci vytlateny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia Skatul’ka sa ma oznacit’ novym dadtumom
exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemoze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi lieckovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injek¢éné lickovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahfiia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu oc¢kovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty KP.2 obsahuje
o Liecivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva cemivameran.
— Jednodavkova injekénd liekovka obsahuje 1 davku 0,3 ml s 30 mikrogramami
cemivameranu v kazdej davke.
— Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml s 30 mikrogramami
cemivameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sacharo6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty KP.2 a obsah balenia
Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavane;:

o v jednodavkovej injekénej liekovke s 1 davkou v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim sivym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.
o vo viacdavkovej injek¢nej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)

s gumovou zatkou a odklapacim sivym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.
Velkost balenia jednodavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek

Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobceovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, 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

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch), Tn: +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
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o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informaciu
v roznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty KP.2 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od
stavu predchadzajiiceho ockovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym oc¢kované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alSie davky.

Sledovatel’nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchidzanie s lieckom pred pouZitim pre zmrazené injekéné liekovky

Comirnaty KP.2 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i ma injek¢éna lickovka sivé plastové viecko a ¢i je nazov ockovacej latky
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (12 rokov a starsi).

- Ak maé injek¢nd liekovka na stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovil formu.

- Ak sa injekéna liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit’. Zmrazené
injek¢éné liekovky sa maji premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa
rozmrazili. Uistite sa, Ze su injek¢né liekovky pred pouzitim Uplne rozmrazené.

— Jednodavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych lickoviek moze trvat
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat
az 6 hodin.

o Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

o Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiov pri teplote 2 °C az
8 °C, pri¢om sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

o Jednotlivé zmrazené injekené liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu
30 minut pri teplotach do 30 °C.

o Pred pouzitim sa mdze neotvorend injek¢na liekovka uchovavat maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’
v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.
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Priprava 0,3 ml davok

o Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

. Pred premieSanim méZe rozmrazena injek¢na disperzia obsahovat biele az takmer biele,
nepriehladné, amorfné Castice.

o Po premiesani mé byt ockovacia latka vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez
vidite'nych castic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Skontrolujte, ¢i je injekénd liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova

injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodéavkové injekéné liekovky

Odoberte jednu davku 0,3 ml oCkovacej latky.
Injekénu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.

- Viacdavkové injekéné liekovky

Likvidacia

Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

Zatku injek¢nej lieckovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.

Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty KP.2.

Na ziskanie 6 davok z jednej injekcnej lieckovky sa maji pouzivat’ injekéné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor vicsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

Kazd4a davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej liekovke nie je dostatoné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injekénu lieckovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
Napiste spravny datum/cas na injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku o¢kovaciu
latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

257



Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (injekéné lieckovky uchovavané len
v chladnicke)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty KP.2 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty KP.2
Ako sa podava Comirnaty KP.2

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

1. Co je Comirnaty KP.2 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty KP.2 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sposoben¢ho
SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajucim vo
veku od 12 rokov a star§im.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Kedze ofkovacia latka Comirnaty KP.2 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odpora¢aniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
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injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,

o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou hortickou. Ak vSak mate miernu horucku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

. mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladSich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Vécsina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (buisenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty KP.2 nemusi tplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Utinnost’ Comirnaty KP.2 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom moze byt’ nizsia. Ak mate
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky oc¢kovacej latky Comirnaty KP.2. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby ockované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku

menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie najdete v pisomnej informacii tychto d’alsich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodportca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty KP.2

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty KP.2 sa mdze podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podéavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiraénému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’
zaroven a vysokodavkovou oc¢kovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.
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Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2. Vel'ké mnozZstvo
udajov od tehotnych zZien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou Comirnaty pocas druhého
a treticho trimestra vSak nepreukéazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ su
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty KP.2 sa méze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uginky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojcata. Comirnaty KP.2 sa mdze pouzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie ¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vasSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako za¢nete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali ockovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani ockovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku oc¢kovace;j
latky Comirnaty KP.2 skér, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak mate oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky oCkovacej latky Comirnaty KP.2.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty KP.2, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty KP.2 moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich ucinkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych oséb vo veku 12 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]

Menej casté vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi
o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost,
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bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnit’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Uchovévajte v chladni¢ke pri teplote od 2 °C do 8 °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdézu neotvorené injek¢éné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Otvorené injek¢né liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od

2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahffia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.
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Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty KP.2 obsahuje
o Liecivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva cemivameran. Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml
s 30 mikrogramami cemivameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachar6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty KP.2 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej vo viacdavkove;j
injek¢nej liekovke so 6 ddvkami v 2 ml ¢irej injekEnej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou

a odklapacim sivym plastovym vie¢kom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek

Drzitel rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A.//N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Tem: +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 EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kddu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informéaciu
v roznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty KP.2 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od
stavu predchadzajuceho oCkovania proti COVID-19.
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Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alsie davky.

Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred pouzitim pre injekéné liekovky uchovavané len

v chladnicke

Comirnaty KP.2 m4 pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i ma injekéna lickovka sivé plastové viecko a Ci je nazov ockovacej latky
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia (12 rokov a starsi).

- Ak ma injek¢na liekovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

o Neotvorené injek¢né lieckovky sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C, priC¢om sa neprekroci
vytlateny datum exspiracie (EXP).

o Pred pouzitim sa mdze neotvorena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C a mdze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

o Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

o Pred premieSanim méZze injek¢na disperzia obsahovat’ biele az takmer biele, nepriehl'adné,
amorfné Castice.

o Po premiesani ma byt o¢kovacia latka vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez
vidite'nych Castic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

o Zatku injekcnej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového antiseptického
tamponu.

o Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty KP.2. Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢ne;j
liekovky sa maju pouzivat’ injekéné striekacky a/alebo ihly s malym mftvym priestorom.
Kombinacia injekcnej striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’ mftvy priestor
vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovacej latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej lickovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,3 ml, injek¢nt liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Napiste spravny datum/Cas na injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktort

nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
(sklo)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty KP.2 a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty KP.2
Ako sa podava Comirnaty KP.2

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty KP.2 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty KP.2 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajucim vo
veku od 12 rokov a star$im.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty KP.2 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak v§ak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

o mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty KP.2 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Utinnost’ Comirnaty KP.2 u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom méze byt’ niz$ia. Ak mate
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie ddvky ockovacej latky Comirnaty KP.2. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby o¢kované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty KP.2 30 mikrogramov/ddvka injek¢na disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku
menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie njdete v pisomnej informacii tychto d’al§ich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty KP.2

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty KP.2 sa mdze podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podéavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podéavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty KP.2 podavat’
zaroven a vysokodavkovou ockovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2. Velké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého
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a tretiecho trimestra vSak nepreukazalo negativne G¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty KP.2 sa m6ze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uéinky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢atd. Comirnaty KP.2 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie €¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 sa podéava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali o¢kovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku ockovacej
latky Comirnaty KP.2 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak mate oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty KP.2.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty KP.2, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty KP.2 moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaska, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi Casté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 12 az 18 rokov),

zaCervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
[}
[}

Menej casté vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi

o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,
o bolest’ ruky,
o nespavost’,
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svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Uchovévajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovéava sa len v chladnicke). Pred
pouzitim sa mézu naplnené injek¢éné striekacky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach medzi

8 °C a 30 °C a moze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty KP.2 obsahuje
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva cemivameran. Kazda naplend injek¢na striekacka obsahuje 1 davku 0,3 ml
s 30 mikrogramami cemivameranu.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachardza,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty KP.2 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej v naplnene;j
injekéne;j striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (synteticka brombutylova guma) a hrotovym
(Spicatym) uzaverom (syntetickd brombutylova guma) bez ihly.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
o bruarapus: [daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
° Ceska republika: Pfizer, spol. s r.0., Tel: +420 283 004 111
o Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100
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Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG AE. (Cyprus Branch), Tn: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informaciu
v r6znych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty KP.2 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezévisle od
stavu predchadzajiceho oc¢kovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mozu podat’ d’alsie davky.
Sledovatel’nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
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Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred pouZitim
Comirnaty KP.2 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

Pokyny tykajuce sa sklenenych naplnenych injekénych striekaciek

. Pred pouzitim sa mdze sklenend naplnena injekéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplote medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

o Pomaly odstraiite hrotovy (Spicaty) uzaver otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Nepretrepavajte. Pripevnite ihlu vhodnu pre intramuskulérnu injekciu a podajte cely objem.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

271



Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injekéna disperzia
Dojcata a deti od 6 mesiacov do 11 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
cemivameran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa vyskytnil u vasho
dietata. Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajSie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto ockovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vase diet’a dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na lekara vasho diet’ata, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty KP.2 a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Comirnaty KP.2
Ako sa podava Comirnaty KP.2

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty KP.2 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty KP.2 je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava doj¢atam a det'om vo veku od
6 mesiacov do 11 rokov.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty KP.2 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vasho dietat’a sposobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 sa nema podavat’
o ak je vase diet’a alergické na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase diet'a dostane tuto ockovaciu latku, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika

alebo zdravotnu sestru, ak vase diet’a:

. malo niekedy v minulosti mali zadvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po ingj
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o z o¢kovania pocituje nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadlo,

o ma zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horackou. Ak vsak ma miernu horucku alebo
infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, méze byt o¢kované.

o ma problémy s krvacanim, l'ahko sa mu tvoria modriny alebo pouziva liek na prevenciu tvorby
krvnych zrazenin,

o ma oslabeny imunitny systém, napriklad z dévodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo uziva

lieky ako st kortikosteroidy, ktoré ovplyviiuji vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty KP.2 nemusi uplne chranit’ kazdého,
kto ju dostane a nie je zname, ako dlho bude vase dieta chranené.

Uctinnost’ Comirnaty KP.2 u 0sob s oslabenym imunitnym systémom moze byt nizsia. Ak ma vase
diet’a oslabeny imunitny systém, moze dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty KP.2.

V tychto pripadoch ma vase dieta nad’alej dodrziavat’ fyzické opatrenia, aby sa pomohlo zabranit’
ochoreniu COVID-19. Okrem toho maju byt podl'a potreby ockované aj osoby, s ktorymi je vase
diet’a v blizkom kontakte. O individualnych odporucaniach sa porad’te s lekdrom vasho diet’at’a.

Deti
Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty KP.2

Ak vaSe dieta teraz pouziva alebo v poslednom Case pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ d’alSie lieky
alebo ste nedavno dostali nejaka int ockovaciu latku, povedzte to lekarovi vasho diet'ata alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste vaSe diet’a tehotné, povedzte to lekarovi vasho dietat’a, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi
predtym, ako dostane tato ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti o€kovacej latky Comirnaty KP.2 pocas tehotenstva.
Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou
Comirnaty pocas druhého a treticho trimestra v§ak nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani
na novorodenca. Aj ked st udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po oc¢kovani

v prvom trimestri obmedzené, nepozorovala sa zZiadna zmena rizika potratu. Comirnaty KP.2 sa moze
pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty KP.2 pocas dojcenia.
Neocakavaji sa viak Ziadne G¢inky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukazali Ziadne riziké pre
dojcenych novorodencov/dojcata. Comirnaty KP.2 sa mbze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov oCkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsSie u¢inky) mézu doCasne ovplyvnit
schopnost’ vasho diet’at’a obsluhovat’ stroje alebo vykonavat aktivity ako napriklad bicyklovanie.
Predtym, ako vase dieta za¢ne vykonavat aktivity, ktoré vyzaduju jeho plni pozornost, ma pockat’,
kym tieto u¢inky neodzneju.
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3. AKo sa podava Comirnaty KP.2
Comirnaty KP.2 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena vasho dietata.
Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov

Vase diet’a dostane 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i uz predtym dostalo ockovaciu latku proti
COVID-19.

Ak bolo vase dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku
ockovacej latky Comirnaty KP.2 skdr, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak vase dieta predtym nedostalo oc¢kovaciu latku proti COVID-19, dostane maximalne 2 davky
(celkovy pocet davok potrebny pre zdkladné ockovanie). Na dokoncenie zdkladného ockovania sa
odportca, aby dostalo druht davku 8 tyzdiov po prvej davke.

Ak vase diet'a dovrsi vek 5 rokov medzi davkami zakladného o¢kovania, ma dokoncit’ zakladného
ockovania rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Ak vase diet'a predtym dokonc¢ilo zakladného oCkovania proti COVID-19, dostane 1 injekciu. Ak bolo
vaSe dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku ockovace;j latky
Comirnaty KP.2 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak vase dieta predtym dostalo 1 alebo 2 davky 3-mikrogramového 3-davkového zakladného
ockovania, ale nedokoncilo zdkladné ockovanie proti COVID-19, mdze dostat’ dodatocné davky
ockovacej latky Comirnaty KP.2 10 mikrogramov. Druha davka sa méze podat’ 3 tyZdne po prvej
davke, a potom tretia davka najskor 8 tyzdnov po druhej davke.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov s oslabenym imunitnym systémom
Ak ma vase diet'a oslabeny imunitny systém, mdze dostat’ d’al$ie davky ockovacej latky Comirnaty
KP.2.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty KP.2, opytajte sa
lekara vasho diet'at’a, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oc¢kovacie latky, aj Comirnaty KP.2 mé6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
podrazdenost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

miesto podania injekcie: bolest/citlivost’, opuch,

unava, bolest” hlavy,

ospalost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 2 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi ¢asté u deti vo veku od 6 mesiacov do

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]
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11 rokov a u imunokompromitovanych 0s6b vo veku 2 rokov a star§ich),
o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi

pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost,

bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka (,,Casté* vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov) alebo
svrbenie,

znizena chut’ do jedla (,,vel'mi ¢asté“ vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

. zavrat,

. nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedDajsie ufinky: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako terc

alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaja svetlo¢ervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvyc¢ajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruac¢né krvacanie (predpoklada sa, Ze vacsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na lekara vasho diet'at’a,
lekarnika alebo zdravotnti sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich tic¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty KP.2

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujtice informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s ockovacou latkou su
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena oCkovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Jednodavkové injekcéné liekovky: Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia
jednodéavkovych injekénych liekoviek po 10 injekénych liekovkach o¢kovacej latky sa mézu
rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin alebo sa m6zu jednotlivé injekéné liekovky
rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.

Viacdavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po
10 injek¢énych liekoviek ockovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin
alebo sa mozu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu
30 minut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky: Po vybrati z mraznic¢ky sa neotvorena injek¢na
liekovka moéze uchovévat’ a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdiov, pricom sa
neprekroci vytlateny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia Skatul’ka sa ma oznacit’ novym ddtumom
exspiraciee pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemoze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injek¢nymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injekéné liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahfiia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty KP.2
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva cemivameran.
— Jednodavkova injekéna liekovka obsahuje 1 davku 0,3 ml s 10 mikrogramami
cemivameranu v kazdej davke.
— Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml s 10 mikrogramami mR
cemivameranu v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachardza,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty KP.2 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme cirej az mierne opalizujucej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavane;j:
o v jednodavkovej injek¢nej liekovke s 1 davkou v 2 ml ¢irej injekénej liekovke (sklo typu I)
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s gumovou zatkou a odklapacim modrym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim alebo
o vo viacdavkovej injek¢nej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim modrym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia jednodavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EA\LGda: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGG 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
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Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500

o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto koédu pomocou mobilného zariadenia mézete ziskat’ pisomntl informaciu
v r6znych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty KP.2 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od
stavu predchadzajuceho ockovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty KP.2
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak dieta predtym nedostalo o¢kovaciu latku proti COVID-19, podavajte ockovaciu latku Comirnaty
KP.2 intramuskularne ako primarna o¢kovacia schéma 2 davok po 0,2 ml. Druht davku podajte

8 tyzdnov po prvej davke.

Ak dieta dokoncilo primarnu ockovaciu schému ockovacou latkou proti COVID-19, podavajte
ockovaciu latku Comirnaty KP.2 intramuskulérne ako jednu 0,2 ml ddvku. Osobam, ktoré boli
predtym ockované oCkovacou latkou proti COVID-19, sa ma ockovacia latka Comirnaty KP.2 podat’
najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Ak diet’a dostalo 1 alebo 2 davky 3-mikrogramovej 3-ddvkovej primarnej ockovacej schémy, ale
nedokon¢ilo primarnu o¢kovaciu schému, mozu sa podat’ dodato¢né davky oCkovacej latky Comirnaty
KP.2 10 mikrogramov. Druh4 davka sa mdze podat’ 3 tyzdne po prvej davke, a potom tretia davka
najskor 8 tyzdiov po druhej davke.

Imunokompromitované dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alSie davky.
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Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred pouZitim
Comirnaty KP.2 m4 pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

Skontrolujte, ¢i ma injek¢na lickovka modré plastové viecko a ¢i je nazov ockovacej latky

Comirnaty KP.2 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (dojcata a deti vo veku

6 mesiacov az 11 rokov).

Ak m4 injek¢nd liekovka na §titku uvedeny ndzov inej ockovacej latky, precitajte si sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovil formu.

Ak sa injek¢na liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené

injek¢né liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa

rozmrazili. Uistite sa, Ze st injekéné liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

— Jednodavkové injekcné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’
az 6 hodin.

Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C

aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az

8 °C, pricom sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Jednotlivé zmrazené injekcné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu

30 minut pri teplotach do 30 °C.

Pred pouzitim sa moze neotvorena injekcéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

Pred pouzitim jemne premiesajte prevratenim injek¢énej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.
Pred premiesanim moZze rozmrazend injekéna disperzia obsahovat’ biele az takmer biele,
nepriehl'adné, amorfné Castice.
Po premiesani mé byt’ ockovacia latka vo forme ¢irej az mierne opalizujticej disperzie bez
vidite'nych ¢astic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.
Skontrolujte, ¢i je injekéna liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova
injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodavkové injekené liekovky

= Odoberte jednu davku 0,3 ml oCkovacej latky.

. Injek¢nu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
- Viacdavkové injekéné liekovky

. Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

. Zatku injek¢nej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.

L] Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty KP.2 pre deti vo veku 5 az
11 rokov.

L] Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢énej liekovky sa maji pouzivat’ injek¢éné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly neméa mat’ mftvy priestor vacsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injek¢nej liekovky.

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

= Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekcnej liekovke nie je dostatocné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injeként lieckovku a vSetok zvy$ny objem zlikvidujte.
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= Napiste spravny datum/Cas na injekénu lieckovku. Zlikvidujte vSetku o¢kovaciu
latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (zmrazené injek¢né liekovky)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
mRNA koédujuca LP.8.1

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty LP.8.1 a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty LP.8.1
Ako sa podava Comirnaty LP.8.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Comirnaty LP.8.1 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty LP.8.1 je oCkovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajicim vo
veku od 12 rokov a star$im.

Tato oc¢kovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak v§ak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

o mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 nemusi uplne chranit’
kazdého, kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Utinnost’ Comirnaty LP.8.1 u 0sob s oslabenym imunitnym systémom moze byt nizsia. Ak mate
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty LP.8.1. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby o¢kované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/dévka injek¢nd disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku
menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie njdete v pisomnej informacii tychto d’al§ich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty LP.8.1

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty LP.8.1 sa mdZe podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’
zaroven a vysokodavkovou ockovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1. Velké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého
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a tretiecho trimestra vSak nepreukazalo negativne G¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty LP.8.1 sa m6zZe pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uéinky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢atd. Comirnaty LP.8.1 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie €¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali o¢kovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku ockovacej
latky Comirnaty LP.8.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak maéte oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty LP.8.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty LP.8.1, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty LP.8.1 mo6Ze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaska, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi Casté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 12 az 18 rokov),

zaCervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
[}
[}

Menej casté vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi

o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,
o bolest’ ruky,
o nespavost’,
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svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena oCkovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po 10 injekénych liekoviek

ockovacej latky sa mézu rozmrazit pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin alebo sa mdézu jednotlivé
injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.
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Rozmrazené (predtym zmrazené) injek¢éné lieckovky: Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorend injek¢na
liekovka mo6Ze uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdiov, pricom sa
neprekroci vytlateny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia Skatul’ka sa ma oznacit’ novym datumom
exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemdze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injekéné liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovévajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, €o zahffia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tuto oCkovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty LP.8.1 obsahuje
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva mRNA koédujtca LP.8.1. Viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml
s 30 mikrogramami mRNA koédujucej LP.8.1 v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sacharo6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty LP.8.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej vo viacdavkove;j
injekénej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekénej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou

a odklapacim sivym plastovym vie¢kom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
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55131 Mainz
Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A.//N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [1paiizep 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

EA\LGda: Pfizer EAMGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAAGG 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kddu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informéaciu
v r6znych jazykoch.
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URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty LP.8.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od
stavu predchadzajiceho oc¢kovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobdm sa mézu podat’ d’alSie davky.

Sledovatel’nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred pouZitim pre zmrazené injekéné liekovky
Comirnaty LP.8.1 ma pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i mé injekEna liekovka sivé plastové viecko a Ci je ndzov ockovacej latky
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (12 rokov a starsi).

- Ak ma injek¢na liekovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sithrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

- Ak sa injekéna liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené
injekéné liekovky sa maja premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa
rozmrazili. Uistite sa, Ze su injek¢né liekovky pred pouzitim Uplne rozmrazené. Rozmrazenie
balenia 10 injek¢énych lieckoviek moéze trvat’ az 6 hodin.

o Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

o Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az
8 °C, pri¢om sa neprekro¢i vytlaceny datum exspiracie (EXP).

o Jednotlivé zmrazené injekené liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu
30 minut pri teplotach do 30 °C.

o Pred pouzitim sa mdze neotvorena injekéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je moZzné manipulovat’
v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Priprava 0,3 ml diavok

o Pred pouZitim jemne premiesajte prevratenim injekénej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

o Pred premiesanim mdZe rozmrazena injek¢éna disperzia obsahovat’ biele az takmer biele,
nepriehladné, amorfné Castice.

o Po premiesani ma byt ockovacia latka vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez
vidite'nych ¢astic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Zatku injek¢nej lickovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového antiseptického
tamponu.
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o Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty LP.8.1.

o Na ziskanie 6 davok z jednej injekénej liekovky sa maji pouzivat injekéné striekacky a/alebo
ihly s malym mrtvym priestorom. Kombindcia injek¢nej striekacky s malym mftvym
priestorom a ihly nemé mat’ mftvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych
injek¢nych striekaciek a ihiel nemusi byt objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej
injek¢nej liekovky.

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej lieckovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,3 ml, injeként liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Napiste spravny datum/Cas na injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktort

nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (injek¢né liekovky uchovavané len
v chladnicke)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
mRNA koédujuca LP.8.1

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty LP.8.1 a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty LP.8.1
Ako sa podava Comirnaty LP.8.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

1. Co je Comirnaty LP.8.1 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty LP.8.1 je o€kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 sposobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢né disperzia sa podava dospelym a dospievajicim vo
veku od 12 rokov a star§im.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Kedze ofkovacia latka Comirnaty LP.8.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odpora¢aniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
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injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,

o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou hortickou. Ak vSak mate miernu horucku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

. mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované CastejSie po
druhom ockovani a CastejSie u mladSich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Vécsina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornt liecbu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (buisenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 nemusi uplne chranit’
kazdého, kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Utinnost’ Comirnaty LP.8.1 u 0sob s oslabenym imunitnym systémom moze byt nizsia. Ak mate
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky oc¢kovacej latky Comirnaty LP.8.1. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby ockované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/dévka injek¢nd disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku

menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie najdete v pisomnej informacii tychto d’alsich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodportca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty LP.8.1

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty LP.8.1 sa moZe podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze o¢kovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiraénému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’
zaroven a vysokodavkovou oc¢kovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.
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Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti o¢kovacej latky Comirnaty LP.8.1. Vel'ké mnoZstvo
udajov od tehotnych zZien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou Comirnaty pocas druhého
a treticho trimestra vSak nepreukéazalo negativne u¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ su
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty LP.8.1 sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uginky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty dojcili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢ata. Comirnaty LP.8.1 sa mdze pouzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie ¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vasSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako za¢nete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali ockovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani ockovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku oc¢kovace;j
latky Comirnaty LP.8.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak mate oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty LP.8.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty LP.8.1, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty LP.8.1 mo6Ze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich ucinkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych oséb vo veku 12 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]

Menej casté vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi
o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost,
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bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnit’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Uchovévajte v chladni¢ke pri teplote od 2 °C do 8 °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdézu neotvorené injek¢éné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Otvorené injek¢né liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od

2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahffia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.
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Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty LP.8.1 obsahuje
o Liecivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva mRNA kodujtuca LP.8.1. Viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml
s 30 mikrogramami mRNA kodujacej LP.8.1 v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachar6za,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty LP.8.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej vo viacdavkove;j
injek¢nej liekovke so 6 ddvkami v 2 ml ¢irej injekEnej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou

a odklapacim sivym plastovym vie¢kom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek

Drzitel rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A.//N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, benrapus, Tem: +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 EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch), Tni: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kddu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informéaciu
v roznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty LP.8.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od
stavu predchadzajuceho oCkovania proti COVID-19.
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Osobam, ktoré boli predtym ockované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alsie davky.

Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred pouzitim pre injekéné liekovky uchovavané len

v chladnicke

Comirnaty LP.8.1 m4 pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

- Skontrolujte, ¢i ma injekéna lickovka sivé plastové viecko a Ci je nazov ockovacej latky
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/ddvka injekéna disperzia (12 rokov a starsi).

- Ak ma injek¢na liekovka na Stitku uvedeny nazov inej o¢kovacej latky, precitajte si sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

o Neotvorené injek¢né lieckovky sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C, priC¢om sa neprekroci
vytlateny datum exspiracie (EXP).

o Pred pouzitim sa mdze neotvorena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplotach do 30 °C a mdze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

o Pred pouzitim jemne premieSajte prevratenim injek¢nej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

o Pred premieSanim méZze injek¢na disperzia obsahovat’ biele az takmer biele, nepriehl'adné,
amorfné Castice.

o Po premiesani ma byt o¢kovacia latka vo forme bielej az takmer bielej disperzie bez
vidite'nych Castic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

o Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

o Zatku injekcnej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového antiseptického
tamponu.

o Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty LP.8.1. Na ziskanie 6 davok z jedne;j
injek¢nej liekovky sa maju pouZzivat’ injekéné striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym
priestorom. Kombinacia injek¢nej striekacky s malym mftvym priestorom a ihly nema mat’
mftvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel
nemusi byt objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injek¢nej liekovky.

o Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovacej latky.

o Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injek¢nej lickovke nie je dostato¢né na podanie plnej
davky 0,3 ml, injek¢nt liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

o Napiste spravny datum/Cas na injekénu liekovku. Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktort

nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/divka injekéna disperzia v naplnenej injeké¢nej striekacke
(sklo)
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
mRNA koédujuca LP.8.1

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty LP.8.1 a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty LP.8.1
Ako sa podava Comirnaty LP.8.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty LP.8.1 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty LP.8.1 je oCkovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava dospelym a dospievajicim vo
veku od 12 rokov a star$im.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemoze
u vas spdsobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 sa nema podavat’
o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste niekedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o ak z ockovania pocitujete nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

o mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horuckou. Ak v§ak mate miernu horacku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

o mate problémy s krvacanim, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin,

o mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornu lie¢bu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 nemusi uplne chranit’
kazdého, kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Utinnost’ Comirnaty LP.8.1 u 0sob s oslabenym imunitnym systémom moze byt nizsia. Ak mate
oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty LP.8.1. V tychto
pripadoch nad’alej dodrziavajte fyzické opatrenia, aby ste pomohli zabranit’ ochoreniu COVID-19.
Okrem toho maju byt podla potreby o¢kované aj osoby, s ktorymi ste v blizkom kontakte.

O individualnych odporucaniach sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Comirnaty LP.8.1 30 mikrogramov/dévka injek¢nd disperzia sa neodporuca podavat’ detom vo veku
menej ako 12 rokov.

K dispozicii st pediatrické liekové formy dostupné pre dojcata vo veku 6 mesiacov a starSie a deti vo
veku menej ako 12 rokov. Informéacie njdete v pisomnej informacii tychto d’al§ich liekovych foriem.

Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty LP.8.1

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky alebo
ste nedavno dostali nejakt in oCkovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comirnaty LP.8.1 sa mdZe podat’ zaroven s ockovacou latkou proti chripke.

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’ zaroven
s penumkokovou konjugovanou o¢kovacou latkou (PCV).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich sa méze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’ zaroven
s o¢kovacou latkou proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV).

U starSich dospelych vo veku 65 rokov a starSich sa moze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 podavat’
zaroven a vysokodavkovou ockovacou latkou proti chripke a o¢kovacou latkou RSV.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1. Velké mnozstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty pocas druhého
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a tretiecho trimestra vSak nepreukazalo negativne G¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st
udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzeng,
nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty LP.8.1 sa m6zZe pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas dojcenia.
Neodakavaji sa viak ziadne uéinky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukézali ziadne rizika pre
dojcenych novorodencov/dojc¢atd. Comirnaty LP.8.1 sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z ucinkov o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie €¢inky) mézu docasne ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto ucinky neodzneju.

3. Ako sa podava Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 sa podava ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena.
Dostanete 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i ste uz predtym dostali o¢kovaciu latku proti COVID-19.

Ak ste boli predtym ockovani o¢kovacou latkou proti COVID-19, nemate dostat’ davku ockovacej
latky Comirnaty LP.8.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak maéte oslabeny imunitny systém, mozete dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty LP.8.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty LP.8.1, opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj Comirnaty LP.8.1 mo6Ze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi

miesto podania injekcie: bolest’, opuch,

unava, bolest’ hlavy,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaska, horucka,

hnacka.

Niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov boli mierne CastejSie u dospievajucich vo veku 12 az 15 rokov
v porovnani s dospelymi.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi Casté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych osob vo veku 12 az 18 rokov),

zaCervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi Casté* u imunokompromitovanych oséb vo
veku 12 rokov a starsich),

o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
[}
[}

Menej casté vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi

o pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost’,
o bolest’ ruky,
o nespavost’,
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svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka alebo svrbenie,
znizena chut do jedla,

zavrat,

nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u€inky: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 l'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje ¢ervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako tere

alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvycajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, Ze vicsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s o¢kovacou latkou s
urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Uchovévajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa dodava a uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C (uchovéava sa len v chladnicke). Pred
pouzitim sa mézu naplnené injek¢éné striekacky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach medzi

8 °C a 30 °C a moze sa s nimi manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty LP.8.1 obsahuje
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva mRNA koédujtca LP.8.1. Kazda naplena injek¢na striekacka obsahuje 1 davku 0,3 ml
s 30 mikrogramami mRNA koédujucej LP.8.1.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachardza,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty LP.8.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme bielej az takmer bielej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavanej v naplnene;j
injekéne;j striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (synteticka brombutylova guma) a hrotovym
(Spicatym) uzaverom (syntetickd brombutylova guma) bez ihly.

Velkosti balenia:

1 naplnend injekéna striekacka

10 naplnenych injekénych striekaciek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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Boarapus: [daiizep 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

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog: Pfizer EALGG AE. (Cyprus Branch), Tn: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto kodu pomocou mobilného zariadenia mozete ziskat’ pisomnu informaciu
v réznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty LP.8.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezévisle od
stavu predchadzajiceho oc¢kovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alsie davky.
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Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred pouZitim
Comirnaty LP.8.1 m4 pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie

sterility pripravenej disperzie.

Pokyny tykajuce sa sklenenych naplnenych injekénych striekaciek

. Pred pouzitim sa mdze sklenend naplnena injek¢na liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri
teplote medzi 8 °C a 30 °C a mdze sa s iou manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

o Pomaly odstraiite hrotovy (Spicaty) uzaver otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Nepretrepavajte. Pripevnite ihlu vhodnu pre intramuskulérnu injekciu a podajte cely objem.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injekéna disperzia
Dojcata a deti od 6 mesiacov do 11 rokov
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
mRNA kodujtca LP.8.1

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa vyskytnil u vasho
dietata. Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajSie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tuto ockovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vase diet’a dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na lekara vasho diet’ata, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty LP.8.1 a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a dostane Comirnaty LP.8.1
Ako sa podava Comirnaty LP.8.1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Comirnaty LP.8.1 a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty LP.8.1 je oCkovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
SARS-CoV-2.

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia sa podava doj¢atam a det'om vo veku od
6 mesiacov do 11 rokov.

Tato ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred ochorenim COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 neobsahuje virus na vyvolanie imunitnej odpovede, nemdze
u vasho dietat’a sposobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Comirnaty LP.8.1

Comirnaty LP.8.1 sa nema podavat’
o ak je vase diet’a alergické na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vase diet'a dostane tuto ockovaciu latku, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a, lekarnika

alebo zdravotnu sestru, ak vase diet’a:

. malo niekedy v minulosti mali zadvaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po ingj
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani tejto ockovacej latky,
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o z o¢kovania pocituje nervozitu alebo ste niekedy po injekcii ihlou odpadlo,

o ma zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horackou. Ak vsak ma miernu horucku alebo
infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, méze byt o¢kované.

o ma problémy s krvacanim, l'ahko sa mu tvoria modriny alebo pouziva liek na prevenciu tvorby
krvnych zrazenin,

o ma oslabeny imunitny systém, napriklad z dévodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo uziva

lieky ako st kortikosteroidy, ktoré ovplyviiuji vas imunitny systém.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zépalu vystelky mimo
srdca) po ockovani ockovacou latkou Comirnaty (pozri Cast’ 4). Tieto ochorenia sa mézu objavit’ uz
niekol’ko dni po oCkovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Boli pozorované Castejsie po
druhom ockovani a CastejSie u mladS$ich muzov. Riziko myokarditidy a perikarditidy sa zd4 byt nizsie
u deti vo veku 5 az 11 rokov ako vo veku 12 az 17 rokov. Véc§ina pripadov myokarditidy

a perikarditidy sa vyriesi. Niektoré pripady vyzadovali podpornt lieCbu na jednotke intenzivne;j
starostlivosti a pozorovali sa smrtel'né pripady. Po o¢kovani mate venovat’ pozornost’ prejavom
myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v
hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tak ako kazdéa oc¢kovacia latka, ani ockovacia latka Comirnaty LP.8.1 nemusi uplne chranit’
kazdého, kto ju dostane a nie je zname, ako dlho bude vase diet’a chranené.

Utinnost’ Comirnaty LP.8.1 u 0sdb s oslabenym imunitnym systémom moze byt nizgia. Ak ma vase
diet’a oslabeny imunitny systém, moze dostat’ d’alSie davky ockovacej latky Comirnaty LP.8.1.

V tychto pripadoch ma vase dieta nad’alej dodrziavat’ fyzické opatrenia, aby sa pomohlo zabranit’
ochoreniu COVID-19. Okrem toho maju byt podl'a potreby ockované aj osoby, s ktorymi je vase
diet’a v blizkom kontakte. O individualnych odporucaniach sa porad’te s lekdrom vasho diet’at’a.

Deti
Ockovaciu latku sa neodporuca pouzivat’ u dojciat vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty LP.8.1

Ak vaSe dieta teraz pouziva alebo v poslednom Case pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ d’alSie lieky
alebo ste nedavno dostali nejaka int ockovaciu latku, povedzte to lekarovi vasho diet'ata alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste vaSe diet’a tehotné, povedzte to lekarovi vasho dietat’a, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi
predtym, ako dostane tato ockovaciu latku.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne udaje o pouziti oCkovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas tehotenstva.
Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych zien o¢kovanych prvou schvalenou o¢kovacou latkou
Comirnaty pocas druhého a treticho trimestra v§ak nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani
na novorodenca. Aj ked st udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po oc¢kovani

v prvom trimestri obmedzené, nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu. Comirnaty LP.8.1 sa
modze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Nie su zatial’ k dispozicii ziadne tidaje o pouziti ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 pocas dojcenia.
Neocakavaji sa viak ziadne G¢inky na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré po
ockovani prvou schvalenou ockovacou latkou Comirnaty doj¢ili, nepreukazali Ziadne riziké pre
dojcenych novorodencov/dojcata. Comirnaty LP.8.1 sa mbéze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov oCkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsSie u¢inky) mézu doCasne ovplyvnit
schopnost’ vasho diet’at’a obsluhovat’ stroje alebo vykonavat aktivity ako napriklad bicyklovanie.
Predtym, ako vase dieta za¢ne vykonavat aktivity, ktoré vyzaduju jeho plni pozornost, ma pockat’,
kym tieto u¢inky neodzneju.
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3. Ako sa podava Comirnaty LP.8.1
Comirnaty LP.8.1 sa podéva ako 0,3 ml injekcia do svalu ramena vasho diet’at’a.
Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov

Vase diet’a dostane 1 injekciu nezavisle od toho, ¢i uz predtym dostalo ockovaciu latku proti
COVID-19.

Ak bolo vase dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku
ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak vase dieta predtym nedostalo oc¢kovaciu latku proti COVID-19, dostane maximalne 2 davky
(celkovy pocet davok potrebny pre zdkladné ockovanie). Na dokoncenie zdkladného ockovania sa
odportca, aby dostalo druht davku 8 tyzdiov po prvej davke.

Ak vase diet'a dovrsi vek 5 rokov medzi davkami zakladného oCkovania, ma dokoncit’ zakladné
ockovanie rovnakou davkou 10 mikrogramov.

Ak vase dieta predtym dokonc¢ilo zakladné oCkovanie proti COVID-19, dostane 1 injekciu. Ak bolo
vaSe dieta predtym ockované ockovacou latkou proti COVID-19, nema dostat’ davku ockovace;j latky
Comirnaty LP.8.1 skor, ako 3 mesiace po poslednej davke.

Ak vase dieta predtym dostalo 1 alebo 2 ddvky 3-mikrogramového 3-davkového zakladného
ockovania, ale nedokoncilo zdkladné ockovanie proti COVID-19, mdze dostat’ dodatocné davky
ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov. Druha davka sa méze podat’ 3 tyZdne po prvej
davke, a potom tretia davka najskor 8 tyzdnov po druhej davke.

Dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov s oslabenym imunitnym systémom
Ak ma vase diet'a oslabeny imunitny systém, mdze dostat’ d’al$ie davky ockovacej latky Comirnaty
LP.8.1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia ockovacej latky Comirnaty LP.8.1, opytajte sa
lekara vasho diet'at’a, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky ockovacie latky, aj Comirnaty LP.8.1 moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
podrazdenost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

miesto podania injekcie: bolest/citlivost’, opuch,

unava, bolest” hlavy,

ospalost’ (od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

triaSka, horucka,

hnacka.

nevolnost’,

vracanie (,,vel'mi ¢asté“ u tehotnych zien vo veku 18 rokov a starSich

a u imunokompromitovanych oséb vo veku 2 az 18 rokov),

zacervenanie v mieste podania injekcie (,,vel'mi ¢asté u deti vo veku od 6 mesiacov do

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi
[ ]
[ ]
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11 rokov a u imunokompromitovanych 0s6b vo veku 2 rokov a star§ich),
o zvacsené lymfatické uzliny (CastejSie pozorované po posiliiovacej davke).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi

pocit nepohody, pocit slabosti alebo nedostatok energie/ospalost,

bolest’ ruky,

nespavost’,

svrbenie v mieste podania injekcie,

alergické reakcie ako je vyrazka (,,Casté” vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov) alebo
svrbenie,

znizena chut’ do jedla (,,vel'mi ¢asté“ vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov),

. zavrat,

. nadmerné potenie, no¢né potenie.

Zriedkavé vedDajsie ufinky: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi
o docasné jednostranné ochrnutie tvare,
o alergické reakcie ako je zihl'avka alebo opuch tvére.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi
o zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vystelky mimo srdca (perikarditida), ktory

moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov)

o zavazna alergicka reakcia,

o rozsiahly opuch oc¢kovanej koncatiny,

o opuch tvare (opuch tvare sa méze vyskytnut’ u pacientov, ktori dostali kozny vyplnovy material
do tvare),

o kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako terc

alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaja svetlo¢ervené kruhy
(multiformny erytém),

o nezvyc¢ajny pocit na kozi ako je tipnutie alebo mravcenie (parestézia),
o znizena citlivost’, hlavne na kozi (hypestézia),
o silné menstruac¢né krvacanie (predpoklada sa, Ze vacsina pripadov nie je zavazna a je doCasna).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na lekara vasho diet'at’a,
lekarnika alebo zdravotnti sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich tic¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty LP.8.1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujtice informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s ockovacou latkou su
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazena oCkovacia latka sa moze
po prijati uchovavat’ bud’ pri teplote -90 °C az -60 °C alebo 2 °C az 8 °C.

Jednodavkové injekcéné liekovky: Ak sa uchovavaju zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia
jednodéavkovych injekénych liekoviek po 10 injekénych liekovkach o¢kovacej latky sa mézu
rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 2 hodin alebo sa m6zu jednotlivé injekéné liekovky
rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu 30 minut.

Viacdavkové injekéné liekovky: Ak sa uchovavaji zmrazené pri teplote -90 °C az -60 °C, balenia po
10 injek¢énych liekoviek ockovacej latky sa mozu rozmrazit’ pri teplote 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin
alebo sa mozu jednotlivé injekéné liekovky rozmrazit’ pri izbovej teplote (maximalne 30 °C) po dobu
30 minut.

Rozmrazené (predtym zmrazené) injekéné liekovky: Po vybrati z mraznic¢ky sa neotvorena injek¢na
liekovka moéze uchovévat’ a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 10 tyzdiov, pricom sa
neprekroci vytlateny datum exspiracie (EXP). Vonkajsia Skatul’ka sa ma oznacit’ novym ddtumom
exspiraciee pri teplote 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemoze znovu zmrazit'.

Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky uchovavat’ maximalne 12 hodin pri teplotach
medzi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injek¢nymi liekovkami je mozné manipulovat’ v podmienkach s umelym osvetlenim
miestnosti.

Otvorené injekéné liekovky: Po prvom prepichnuti zatky uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od
2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 12 hodin, ¢o zahfiia maximalne 6 hodin na prepravu. Vsetku
nespotrebovanu ockovaciu latku zlikvidujte.

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku, ak spozorujete Castice alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Comirnaty LP.8.1
o Lie¢ivo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (s modifikovanym nukleozidom) sa
nazyva mRNA kodujuca LP.8.1.
— Jednodavkova injekéna liekovka obsahuje 1 davku 0,3 ml s 10 mikrogramami mRNA
koédujucej LP.8.1 v kazdej davke.
— Viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 6 davok po 0,3 ml s 10 mikrogramami mRNA
koédujucej LP.8.1 v kazdej davke.
o Dalsie zlozky si:
—  ((4-hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315),
—  2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
— 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
— cholesterol,
— trometamol,
— trometamolium-chlorid
— sachardza,
— voda na injekcie.

Ako vyzera Comirnaty LP.8.1 a obsah balenia

Ockovacia latka je vo forme cirej az mierne opalizujucej disperzie (pH 6,9 - 7,9) dodavane;j:
o v jednodavkovej injek¢nej liekovke s 1 davkou v 2 ml ¢irej injekénej liekovke (sklo typu I)
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s gumovou zatkou a odklapacim modrym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim alebo
o vo viacdavkovej injek¢nej liekovke so 6 davkami v 2 ml ¢irej injekenej liekovke (sklo typu I)
s gumovou zatkou a odklapacim modrym plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia jednodavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Velkost balenia viacdavkovych injekénych liekoviek: 10 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

Telefon: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service(@biontech.de

Vyrobcovia

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Nemecko

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Nemecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

o Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus: [daiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon, bearapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EA\LGda: Pfizer EALGg A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: 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.1., Tel: +39 06 33 18 21

Konpog: Pfizer EAAGG 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
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Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500

o Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

o Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenovanim tohto koédu pomocou mobilného zariadenia mézete ziskat’ pisomntl informaciu
v r6znych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Deti vo veku 5 rokov az 11 rokov
Podavajte ockovaciu latku Comirnaty LP.8.1 intramuskularne ako jednu 0,3 ml davku nezavisle od
stavu predchadzajuceho ockovania proti COVID-19.

Osobam, ktoré boli predtym o¢kované o¢kovacou latkou proti COVID-19, sa ma Comirnaty LP.8.1
podat’ najskor 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 rokov

Ak dieta predtym nedostalo o¢kovaciu latku proti COVID-19, podavajte ockovaciu latku Comirnaty
LP.8.1 intramuskularne ako primarna ockovacia schéma 2 davok po 0,2 ml. Druhu davku podajte

8 tyzdnov po prvej davke.

Ak dieta dokoncilo primarnu ockovaciu schému ockovacou latkou proti COVID-19, podavajte
ockovaciu latku Comirnaty LP.8.1 intramuskulérne ako jednu 0,2 ml ddvku. Osobam, ktoré boli
predtym ockované oCkovacou latkou proti COVID-19, sa ma oc¢kovacia latka Comirnaty LP.8.1 podat’
najskor 3 mesiace po poslednej davke ofkovacej latky proti COVID-19.

Ak diet’a dostalo 1 alebo 2 davky 3-mikrogramovej 3-ddvkovej primarnej ockovacej schémy, ale
nedokon¢ilo primarnu o¢kovaciu schému, mozu sa podat’ dodato¢né davky oCkovacej latky Comirnaty
LP.8.1 10 mikrogramov. Druha davka sa moze podat’ 3 tyzdne po prvej davke, a potom tretia davka
najskor 8 tyzdiov po druhej davke.

Imunokompromitované dojcata a deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov
Tazko imunokompromitovanym osobam sa mézu podat’ d’alSie davky.
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Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred pouZitim
Comirnaty LP.8.1 m4 pripravovat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

Skontrolujte, ¢i ma injek¢na lickovka modré plastové viecko a ¢i je nazov ockovacej latky

Comirnaty LP.8.1 10 mikrogramov/davka injek¢na disperzia (dojcata a deti vo veku

6 mesiacov az 11 rokov).

Ak m4 injek¢nd liekovka na §titku uvedeny ndzov inej ockovacej latky, precitajte si sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovil formu.

Ak sa injek¢na liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musi rozmrazit. Zmrazené

injek¢né liekovky sa maju premiestnit’ do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa

rozmrazili. Uistite sa, Ze st injekéné liekovky pred pouzitim uplne rozmrazené.

— Jednodavkové injekcné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat
az 2 hodiny.

—  Viacdavkové injekéné liekovky: Rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat’
az 6 hodin.

Po premiestneni injekénych liekoviek do podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C

aktualizujte datum exspiracie na Skatul’ke.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ maximalne 10 tyZdiiov pri teplote 2 °C az

8 °C, pricom sa neprekroci vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Jednotlivé zmrazené injekcné liekovky je mozné alternativne nechat’ rozmrazit’ po dobu

30 minut pri teplotach do 30 °C.

Pred pouzitim sa moze neotvorena injekcéna liekovka uchovavat’ maximalne 12 hodin pri

teplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat’

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Priprava 0,3 ml davok

Pred pouzitim jemne premiesajte prevratenim injek¢énej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.
Pred premiesanim moZze rozmrazend injekéna disperzia obsahovat’ biele az takmer biele,
nepriehl'adné, amorfné Castice.
Po premiesani mé byt’ ockovacia latka vo forme ¢irej az mierne opalizujticej disperzie bez
vidite'nych ¢astic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.
Skontrolujte, ¢i je injekéna liekovka jednodavkova injekéna liekovka alebo viacdavkova
injek¢na liekovka a postupujte podla prislusnych pokynov uvedenych nizsie:
- Jednodavkové injekené liekovky

= Odoberte jednu davku 0,3 ml oCkovacej latky.

. Injek¢nu liekovku a vSetok zvySny objem zlikvidujte.
- Viacdavkové injekéné liekovky

. Viacdavkové injekéné liekovky obsahuju 6 davok po 0,3 ml.

. Zatku injek¢nej liekovky odistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tampoénu.

L] Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky Comirnaty LP.8.1 pre deti vo veku 5 az
11 rokov.

L] Na ziskanie 6 davok z jednej injek¢énej liekovky sa maji pouzivat’ injek¢éné
striekacky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekénej
striekacky s malym mftvym priestorom a ihly neméa mat’ mftvy priestor vacsi ako
35 mikrolitrov. Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt
objem dostato¢ny na ziskanie Siestej davky z jednej injek¢nej liekovky.

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,3 ml ockovace;j latky.

= Ak zvy$né mnozstvo ockovacej latky v injekcnej liekovke nie je dostatocné na
podanie plnej davky 0,3 ml, injeként lieckovku a vSetok zvy$ny objem zlikvidujte.
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= Napiste spravny datum/Cas na injekénu lieckovku. Zlikvidujte vSetku o¢kovaciu
latku, ktort nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.
Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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