Comirnaty prehledné: Dulezita fakta o prvni podmineéné registrované vakciné
proti COVID-19 v EU

mRNA vakcina (modifikovany nukleosid) proti onemocnéni COVID-19

Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouziva?

Comirnaty je vakcina slouzici jako prevence onemocnéni zpisobeného virem SARS-CoV-2

(onemocnéni COVID-19) u osob ve véku od 16 let a starSich.

Comirnaty obsahuje molekulu oznacovanou jako ,messenger RNA" (mRNA), ktera obsahuje
instrukce k tvorbé proteinu ze SARS-CoV-2, tedy viru, jenz zpUsobuje onemocnéni COVID-

19. Vakcina Comirnaty neobsahuje samotny virus a nemuze vyvolat onemocnéni COVID-19.

Podrobneé informace o této vakciné jsou k dispozici v informacich o pfipravku, jejichZ sou¢asti

je i pfibalova informace.
Jak se vakcina Comirnaty pouziva?

Comirnaty se podava ve dvou davkach, obvykle do svalu v horni ¢asti paze, a to s odstupem
minimalné 21 dni.
Organizace dodavek vakciny je odpovédnosti narodnich organt. Dal$i informace k pouziti

vakciny Comirnaty najdete v pfibalové informacinebo se poradte s lékafem.
Jak vakcina Comirnaty ucinkuje?

Comirnaty u€inkuje tak, Ze organismus pfipravi k tomu, aby byl sam schopen branit se proti
onemocnéni COVID-19. Vakcina obsahuje molekulu oznagovanou jako mRNA, ktera obsahuje
instrukce k vytvoreni spike proteinu. To je protein nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-
2, ktery virus potfebuje k tomu, aby mohl vstupovat do bunék organismu.

Kdyz se vakcina poda Clovéku, nékteré z jeho bunék ziskaji instrukce z mRNA a budou
docCasné vytvaret tento spike protein. Imunitni systém dané osoby poté rozpozna tento protein
jako cizorody, vytvofi proti nému protilatky a aktivuje T buriky (bilé krvinky) pro obranu

organismu.

Jestlize se dana osoba pozdéji setka s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém virus rozpozna

a organismus bude pfipraven se proti nému branit. V téle mRNA z vakciny nezustane, kratce

po otkovanise rozlozi.

Jaké pfrinosy vakciny Comirnaty byly prokazany ve studiich?



Ve velmi rozsahlém klinickém hodnoceni se ukazalo, Ze vakcina Comirnaty je ucinna v

prevenci vzniku onemocnéni COVID-19 u osob ve véku od 16 let a starSich.

Do klinického hodnoceni bylo zafazeno zhruba 44 000 osob. Polovina z nich dostala vakcinu
a polovina injekci bez lécivé latky. Nikdo z u€astnikll pfitom nevédél, zda dostava vakcinu,

nebo injekci bez léCivé latky.

Uginnost byla vyhodnocena u vice nez 36 000 osob ve véku od 16 let a starSich (véetné osob
starSich 75 let), které nevykazovaly zadné znamky pfedchozi infekce. Klinické hodnoceni
prokazalo 95% snizeni poc¢tu symptomatickych pfipadd onemocnéni COVID-19 u osob
ockovanych vakcinou (8 pripadt z 18 198 vykazovalo pfiznaky onemocnéni COVID-19) ve
srovnani s osobami, jimz byla aplikovana injekce bez lécivé latky (162 pfipadu z 18 325
vykazovalo pfiznaky onemocnéni COVID-19). To znamena, Ze vakcina v klinickém hodnoceni

prokazala 95% ucinnost.

Klinické hodnoceni rovnéz prokazalo pfiblizné 95% uc¢innost u ofkovanych osob s rizikem
rozvoje zavazného onemocnéni COVID-19, véetné pacientd s astmatem, chronickym
onemocnénim plic, diabetem, vysokym krevnim tlakem nebo indexem télesné hmotnosti (BMI)
230 kg/m?.

Mohou byt osoby, které jiz prodélaly onemocnéni COVID-19, ockovany vakcinou

Comirnaty?

U 545 osob, které byly v klinickém hodnoceni otkovany vakcinou Comirnaty a které jiz dfive

prodélaly onemocnéni COVID-19, se neprojevily Zadné dali nezadouci ucinky.

Z dostupnych udaju z klinickych hodnoceni v3ak neni k dispozici dostatek informaci pro

hodnoceni G¢innosti vakciny Comirnaty u osob, které jiz prodélaly onemocnéni COVID-19.
Muze vakcina Comirnaty snizovat prenos viru z jedné osoby na druhou?

Vliv ockovani vakcinou Comirnaty na komunitni Sifeni viru SARS-CoV-2 neni doposud znam.

Zatim neni znamo, kolik okovanych lidi muze nadale byt pfenaSecem a Siritelem viru.
Jak dlouho potrva ochrana navozena vakcinou Comirnaty?

V souc¢asné dobé& neni znamo, jak dlouho ochrana poskytovana vakcinou Comirnaty potrva.
Oc&kovani Ucastnici klinického hodnoceni budou nadale sledovani po dobu 2 let, aby se

shromazdilo vice informaci o délce ochrany.
Mohou se vakcinou Comirnaty o¢kovat déti?

Vakcina Comirnaty se v soutasné dobé nedoporucuje pro déti do 16 let véku. Evropska
agentura pro léCivé pripravky (EMA) se se spolecnosti Pfizer/BioNTech dohodla na planu

klinického hodnoceni vakciny u déti v pozdéjsi fazi.



Mohou se vakcinou Comirnaty ockovat lidé se snizenou imunitou?

Udaje o imunokompromitovanych osobach (osobach s oslabenym imunitnim systémem) jsou
omezené. PrestoZze imunokompromitovani lidé nemuseji vykazat tak dobrou odpovéd na
vakcinu, z dosud dostupnych udaju nevyplyvaji Zadné zvlastni obavy ohledné jeji bezpecnosti.
Tyto osoby Ize i pfes jejich stav oCkovat, nebot’ u nich muze byt vyssi riziko vzniku zavazné

formy onemocnéni COVID-19.
Mohou se vakcinou Comirnaty ockovat téhotné nebo kojici Zeny?

Studie na zvifatech neprokazaly zadné nebezpecné GCinky béhem téhotenstvi, nicméné Udaje
0 pouzivani vakciny Comirnaty v t&hotenstvi jsou velmi omezené. Prestoze neexistuji zadné

studie zamérfené na kojeni, zadné riziko se nepredpoklada.

Rozhodnuti o tom, zda vakcinu aplikovat téhotnym a kojicim Zenam, je treba ucinit po dikladné

konzultaci s Iékafem, ktery zvazi mozné prinosy a rizika.

Mohou se osoby s alergii ockovat vakcinou Comirnaty?

Lidem, ktefi jiz védi, Ze jsou alergiti na nékterou ze sloZzek vakciny uvedenych v casti 6

pribalové informace, nema byt vakcina aplikovana.

U osob ockovanych vakcinoubyly zaznamenany alergické reakce (reakce z precitlivélosti). Od
doby, kdy se vakcina zaCala pouzivat v o€kovacich kampanich, doslo k velmi nizkému poctu
pfipadd anafylaxe (zavazné alergické reakce). Proto — tak, jak je tomu u vSech vakcin — je
treba vakcinu Comirnaty podavat pod lékafskym dohledem. Kazdy otkovany musi nejméné
15 minut po podani vakciny zustat v ¢ekarné, protoZze pokud by se ve vzacném pfipadé
rozvinula zavazna alergicka reakce, je nutny urgentni zasah lékafe. Osoby, u nichz dojde po
podani prvni davky vakciny Comirnaty k zavazné alergické reakci, nemaji dostat druhou davku

vakciny.
Jak vakcina Comirnaty ucéinkuje u lidi rGzného etnického pavodu a rizného pohlavi?

Hlavniho klinického hodnoceni se Gcastnili lidé z riznych etnickych skupin a rizného pohlavi.
U vSech pohlavi, rasovych a etnickych skupin byla zachovana pfiblizné 95% ucinnost.

Jaka rizika se poji s vakcinou Comirnaty?

Nejcastéjsi nezadouci ycinky vakciny Comirnaty v klinickém hodnoceni byly obvykle mirné

nebo stfedné zavazaé: "" podeznély do nékolika dni po ockovani. Patfily mezi né bolest a otok
P |cst hlavy, bolest svall a kloub(, zimnice a hore¢ka. Vyskytly se u

vice nez 1 osoby z 10 o€kovanych.

U méné neZ 1 osoby z 10 se vyskytovalo zarudnuti v misté injekce a pocit na zvraceni. Méné
Castymi nezadoucimi Gcinky (postihujicimi méné nez 1 osobu ze 100) bylo svédéni v misté



injekce, bolest v konCeting, zvétSené lymfatické uzliny, potize se spankem a malatnost.
Svalova slabost jedné strany obli¢eje (akutni periferni obrna licniho nervu) se vyskytla vzacne

a postihla méné nez 1 osobu z 1000 ockovanych.

U vakciny Comirnaty podavané v ramci ockovacich kampani se vyskytly alergické reakce,
vcetné velmi nizkého poctu pfipadd zavaznych alergickych reakci (anafylaxe). Tak jako
jakoukoaliv jinou vakcinu je tfeba vakcinu Comirnaty podavat pod bedlivym dohledem lékafe a
zajistit dostupnost potfebné I€Cby.

Pro¢ EMA doporucilaregistraci vakciny Comirnaty?

Comirnaty nabizi vysokou uUrovern ochrany proti onemocnéni COVID-19, coz je zasadné
dulezita potfeba v aktualni pandemii. Hlavni klinické hodnoceni ukazalo, Zze vakcina ma 95%
uc¢innost. Vétsina nezadoucich uginku je mirné az stfedné zavazné intenzity a odezni béhem
nékolika dnu.

Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy vakciny Comirnaty pfevysuji jeji rizika a ze vakcinu lze

zaregistrovat k pouZiti v EU.

EMA pro vakcinu Comirnaty doporucila udélit podminecnou registraci. To znamena, Ze se po
spolecnosti pozaduje, aby poskytla dalsi dukazy o tomto [éCivém pFipravku (viz nize). Agentura
prezkouma veskeré nové informace, jakmile budou k dispozici, a tento pfehled bude podle

potreby aktualizovat.
Na jaké informace o vakciné Comirnaty se stale ¢eka?

Vzhledem k tomu, ze vakcina Comirnaty byla doporu¢ena k udéleni podminecné registrace,
spolecnost, ktera vakcinu Comirnaty uvadi na trh, bude i nadale pfedkladat vysledky
z hlavniho klinického hodnoceni, které potrva 2 roky. Toto klinické hodnoceni a dopliikové
studie poskytnou informace o tom, jak dlouho ochrana vydrZi, do jaké miry vakcina brani
vzniku zavazného onemocnéni COVID-19, do jaké miry chrani imunokompromitované osoby,

déti a téhotné Zeny a zda brani vzniku asymptomatickych pfipadud.

Dal$i informace o dlouhodobé bezpecnosti vakciny a jejich prinosech pro obecnou populaci

poskytnou rovnéz nezavislé studie koordinovane organy EU.

Drzitel rozhodnuti o registraci bude také provadét studie pro daldi dolozeni kvality vakciny
(doplnéni nékterych farmaceutickych idaju), jak bude navySovana kapacita vyroby.
Jaka opatieni k zajiSténi bezpeéného a uéinného pouzivani vakciny Comirnaty se

prijimaji?



Doporuceni a bezpe¢nostni opatieni, jimiz se zdravotnici a pacienti musi fidit, aby bylo
zajisténo bezpelné a UCinné pouzivani vakciny Comirnaty, jsou soucasti souhrnu Gdaji o

pfipravku a pfibalové informace.

Zaveden byl i plan fizeni rizik (RMP) pro vakcinu Comirnaty, ktery obsahuje dilezité informace
0 bezpecnosti vakciny, o tom, jak shromazdovat daldi informace a jak minimalizovat veskera

potencialni rizika. K dispozici bude i souhrn RMP.

Bezpecnostni opatfeni k vakciné Comirnaty budou zavadéna v souladu s planem EU pro
sledovani bezpecnosti vakcin proti COVID-19, aby se zajistilo rychlé shromaZzdovani a
analyzovani novych informaci o bezpe¢nosti. Spole¢nost, ktera vakcinu obchoduje, bude

predkladat mésicni zpravy o bezpeénosti.

Udaje o pouzivani vakciny Comirnaty jsou nepretrzité sledovany, tak, jak je tomu u vSech
leCivych pfipravku. Hlaena podezfeni na nezadouci Uginky vakciny Comirnaty budou peélivé
vyhodnocovana v pfipadé potfeby budou pfijimana opatieni nezbytna k ochrané pacientu.

DalSi informace o vakciné Comirnaty

Podrobna doporuceni k pouzivani tohoto pfipravku jsou popsana v informacich o pFipravku,
které byly nejprve zvefejnény v anglictiné a které budou k dispozici ve vsech oficialnich

jazycich Evropské unie.






