Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgiaszaé
wszelk_te podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem h‘a_]owego systemu zgtaszania
wyrmemoncgo w zalaczniku V oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostgpny.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania sa dostgpne w oparciu 0 52 uczestnikéw bioracych udziat w badaniu
klinicznym, ktérzy w wyniku btedu w rozcieficzaniu otrzymali 58 mikrograméw produktu leczniczego
Comirnaty. Osoby, ktére otrzymaty szczepionke nie zgtaszaly zwigkszonej reaktogennosci ani dziatan
niepozadanych.

W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie funkcji zyciowych i mozliwe zastosowanie
leczenia objawowego.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, inne szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BX03
Mechanizm dzialania

Informacyjny RNA ze zmodyfikowanymi nukleozydami zawarty w szczepionce Comirnaty jest
zamknigty w nanoczasteczkach lipidowych, co pozwala na przenikanie niereplikujacego si¢ RNA do
komoérek gospodarza w celu umozliwienia przejSciowej ekspresji antygenu S wirusa SARS-CoV-2.
mRNA koduje zakotwiczone w btonie, petnej dtugosci biatko S z dwupunktowymi mutacjami

w centralnej spirali. Mutacja tych dwdch aminokwaséw do proliny powoduje zablokowanie biatka S
w antygenowo preferowanej konformacji prefuzyjnej. Szczepionka wywohije zar6wno odpowiedz
immunologiczng polegajacg na wytworzeniu przeciwciat neutralizujgcych, jak i odpowiedz

komoérkowa na antygen biatka szczytowego (S), co moze przyczymac si¢ do ochrony przed chorobq
COVID-19. e i

Skuteczno$é

Badanie 2 jest wieloosrodkowym, wielonarodowym, randomizowanym badaniem fazy 1/2/3, z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, prowadzonym metoda $lepej proby wobec obserwatora, ustalajacym
dawke, poswigconym wyborowi kandydata na szczepionke i oceniajacym skuteczno$é u uczestnikow
w wieku 12 lat i starszych. Randomizacja byta stratyfikowana wedtug wieku: osoby od 12 do 15 lat,
osoby od 16 do 55 lat lub osoby od 56 lat i starsze z minimum 40% uczestnikéw w przedziale > 56 lat.
Z badania wykluczono uczestnikéw z obnizona odpornoscig oraz osoby z uprzednim klinicznym lub
mikrobiologicznym rozpoznaniem COVID-19. Do badania wigczono uczestnikéw z wczeéniej
wystepujaca stabilng choroba definiowang jako choroba niewymagajgca istotnej zmiany leczenia lub
hospitalizacji w wyniku zaostrzenia choroby w ciagu 6 tygodni przed wlaczeniem do badania. Do
badania wigczono réwniez uczestnikow z potwierdzonym stabilnym zakazeniem ludzkim wirusem
niedoboru odpomosci (HIV), wirusem zapalenie watroby typy C (HCV) lub wirusem zapalenia
watroby typu B (HBV).

Skutecznos¢ u uczestnikow w wieku 16 lat i starszych

W fazie 2/3 badania 2, w oparciu o dane zebrane do 14 listopada 2020 r., zrandomizowano
rownomiernie okoto 44 000 uczestnikéw do otrzymania w odstepie 21 dni 2 dawek szczepionki
mRNA przeciw COVID-19 lub placebo. W analizach skutecznosci uwzgledniono uczestnikéw, ktérzy
otrzymali drugg dawke szczepionki w ciagu od 19 do 42 dni od pierwszej dawki szczepionki.
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