
PRÍLOHA I

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
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o
nežiaduce reakcie. Informácie o 4.8.

1. NÁZOV LIEKU

Comirnaty
COVID-19 (modifikovaný nukleozid)

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

ml) obsahuje po nariedení 6 dávok po 0,3 4.2 a 6.6.

1 dávka (0,3 ml) obsahuje 30 -19 (zapuzdrenej do 

Jednovláknová mediátorová RNA (mRNA) s
bezbunkovej in vitro transkripcie z príslušných šablón DNA, kódujúca „spike“ (S) proteín vírusu 
SARS-CoV-2.

6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

- 7,9).

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

-19
spôsobeného vírusom SARS-CoV-2 u osôb vo veku 12 rokov a starších.

súlade s

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie

Osoby vo veku 12 rokov a staršie
Comirnaty sa podáva intramuskulárne po nariedení ako cyklus 2 dávok (každá má 0,3 ml). Druhú 

týždne po prvej dávke 4.4 a 5.1).

Nie sú dostupné žiadne údaje o
proti COVID-

Pediatrická populácia
u rokov neboli 

doteraz stanovené. K dispozícii sú len obmedzené údaje.
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Populácia starších osôb
U starších osôb vo veku 65 rokov nie je potrebná žiadna úprava dávkovania.

Spôsob podávania

nariedení 6.6).

o

ihly s ihly 
mikrolitrov. Pri použi

a
ihly:

Ak zvyšné množstvo 
dávky 0,3 všetok zvyšný objem zlikvidujte.

ový sval ramena.

látkami ani liekmi.

4.4.

Pokyny týkajúce sa rozmrazenia, zaobchádzania a 6.6.

4.3 Kontraindikácie

pomocných látok uvedených v 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

šarže podaného lieku.

anafylaxia

a

minút. Osobám, u ktorých po prvej 

Myokarditída a perikarditída

perikarditídy. 

i.
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príznakom myokarditídy a 

erikarditídu, napríklad (akútna a 

Reakcie spojené s u

s
stresom (napr. závrat, palpitácie, zvýšený tep srdca, zmeny krvného tla potenie). 

zabránenie poranenia spôsobeného omdlievaním.

Súbežné ochorenie
osôb so závažným akútnym ochorením s

Trombocytopénia a poruchy koagulácie
Tak ako pri iných intr osôb 

osôb s
(ako je napríklad hemofília), pretože u týchto osôb sa môže po intramuskulárnom pod
krvácanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby
imunokompromitovaných osôb 

osôb so 
zníženou imunitou nižšia.

Trvanie ochrany

v prebiehajúcich klinických skúšaniach.

dní po podaní druhej 

Pomocné látky

mmol (39 mg) draslíka v dávke, t. j. v podstate 

mmol (23 mg) sodíka v dávke, t. j. v podstate 

4.5 Liekové a iné interakcie
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4.6 Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita

Sú k dispozícii iba obmedzené skúsenosti s gravidných žien. 
Štúdie na zvieratách 

prípade, ak možné prínosy prevažujú nad 
plod.

Comirnaty

Fertilita

5.3).

4.7

Niektoré z 4.8 ebo 

4.8

Comirnaty bola vyhodnocovaná u 12 rokov a starších 
v 2 875 21 744
16 rokov a starších a 1 131 dospievajúcich vo veku 12 až 15

Comirnaty u dospievajúcich vo veku 12 až 15 rokov bol 
rokov a starších.

rokov a starší
V štúdii 2 dostalo spolu 21 720 tníkov vo veku 16 rokov alebo starších najmenej 1 dávku 

Comirnaty a spolu 21 728 rokov alebo starších dostalo placebo 
(vrátane dospievajúcich vo veku 16 a 17 rokov, v v skupine s 145
v skupine s placebom). Spolu 20 rokov alebo starších dostalo 2 dávky 

Comirnaty.

V bolo spolu 19 067 531
a 9 536 dostalo placebo) vo veku 16 rokov a starších vyhodnocovaných z
2 727 (5 350 dostalo 

Comirnaty a 5 377 dostalo rokov a spolu 8 340
(4 181 dost Comirnaty a 4 159 dostalo rokov 
a starších.

nežiaducimi reakciami u rokov a mieste 
vpichu (> 80 %), únava (> 60 50 %), myalgia a triaška (> 30 %), artralgia 
(> 20 %), pyrexia a opuch v mieste vpichu (> 10 %) a
a vyšším vekom sa spájala mierne nižšia 
frekvencia výskytu udalostí reaktogenity.
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545 rokov a starších dostávajúcich
-CoV-2, bol podobný ako 

celkovej populácii.

Dospievajúci vo veku 12 až 15 rokov
V analýze štúdie -off) 
13. marca 2021 bolo zahrnutých 2 260 dospievajúcich (1 131 Comirnaty 
a 1 129 dostalo placebo) vo veku 12 až 15 rokov. Z nich sa 1 308 dospievajúcich (660 dostalo 

Comirnaty a 648 dostalo mesiace po druhej dávke 
štúdii 2 ešte prebieha.

nežiaducimi reakciami u dospievajúcich vo veku 12 až 15 mieste 
vpichu (> 90 %), únava a 70 %), myalgia a triaška (> 40 %), artralgia a pyrexia 
(> 20 %).

klinických štúdiách a zo skúseností po uvedení lieku na trh 
u osôb vo veku 12 rokov a starších

frekvencie:

1/10),
1/100 až < 1/10),

1/1 000 až < 1/100),
1/10 000 až < 1/1 000),

1/10 000),
neznáme (z dostupných údajov).
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1: Nežiaduce reakcie z klinických skúšaní a zo skúseností po uvedení lieku na trh 
s u osôb vo veku 12 rokov a starších

Trieda orgánových 
systémov 1/10) 1/100 až 

< 1/10)
1/1 000 až 
< 1/100)

Zriedkavé
1/10 000

až 
< 1/1 000)

Neznáme 
(z dostupných 

údajov)

Poruchy krvi 
a lymfatického 
systému

lymfadenopatia

Poruchy imunitného 
systému

reakcie 
z precitlivenosti 
(napr. vyrážka, 
pruritus, 
urtikáriaa,
angioedéma)

anafylaxia

Psychické poruchy
Poruchy nervového 
systému

akútna 
periférna 
paralýza 
tváreb

Poruchy srdca myokarditídac,
perikarditídac

Poruchy 
gastrointestinálneho 
traktu

c

vracaniec

Poruchy kostrovej 
a svalovej sústavy 
a spojivového 
tkaniva

artralgia, 
myalgia v d

Celkové poruchy 
a reakcie v mieste 
podania

v mieste 
vpichu,
únava, 
triaška, 
pyrexiae,
opuch 
v mieste 
vpichu

v mieste 
vpichu

pruritus 
v mieste vpichu

rozsiahly 
opuch 

c,
opuch tváref

a. Kategória frekvencie pre urtikáriu a angioedém bola zriedkavé.
b. rámci klinického skúšania až do 14. novembra 2020 bola hlásená 

akútna periférna paralýza (alebo ochrnutie) tváre u skupine s
proti COVID-19. Nástup reakcie bol 37. k nedostal 2. dávku) a 3., 9. a 48.
2. dávke. V skupine s placebom sa nehlásili žiadne prípady akútnej periférnej paralýzy (alebo ochrnutia) 
tváre.

c. Nežiaduca reakcia zistená po uvedení lieku na trh.
d. a látka.
e. Po druhej dávke sa pozorovala vyššia frekvencia pyrexie.
f. Vo fáze po uvedení na trh bol hlásený opuch tváre u anamnézou podania injekcie 

s

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie

monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 
národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V

a dispozícii.
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4.9 Predávkovanie

Údaje o predávkovaní sú dostupné od 52 rnutých do klinického skúšania, ktorí dostali 
z dôvodu chybného nariedenia 58
zvýšenie reaktogenity ani výskytu nežiaducich reakcií. 

V funkcií a

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

J07BX03

Mediátorová RNA s modifikovaným nukleozidom v
v

antigénu vírusu SARS-CoV-2. mRNA kóduje S proteín plnej 
v membráne, s dvoma bodovými mutáciami v rámci centrálnej špirály. Mutácia 

týchto dvoch aminokyselín na prolín uzamyká S proteín v -fúznej 
tok ako aj 

ochrane pred ochorením 
COVID-19.

Štúdia 2
zaslepená štúdia fázy 1/2/3 na st stanovenie 

rokov a
12 až 15 rokov, vek 16 až 55 rokov alebo vek 56 rokov a íkov 

56 rokov. Z
a tí, ktorí mali v minulosti klinicky alebo mikrobiologicky diagnostikovaný COVID-
s prebiehajúcim stabilným ochorením definovaným ako ochorenie, ktoré si nevyžaduje významnú 

do
imunodeficiencie (HIV), vírusom hepatitídy C (HCV) alebo vírusom hepatitídy B (HBV).

rokov a starších
V 2 bolo na základe údajov zozbieraných do 14. novembra 2020 približne 
44 000 é dostali 2
látky proti COVID-19 alebo placebo s odstupom 21

intervale 19 až 42 %) 
druhú dávku 19 až 23 dní po 1.

po dobu až 24 mesiacov po 2.
COVID-19. V klinickej štúdii sa vyžadovalo, aby sa u lebo 

-19 dodržal interval minimálne 14 dní pred a po podaní 
klinickej štúdii sa vyžadovalo, aby sa u

-19 dodržal interval minimálne 60 dní pred alebo 
po podaní krvných/plazmových produktov alebo imunoglobulínov v
štúdie.

621
veku 12 rokov a starších (18 242 v skupine s -19
a 18 379 v skupine s placebom), u ktorých nebol do doby 7 dní po druhej dávke zistený dôkaz 
predchádzajúcej infekcie vírusom SARS-CoV-
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17 rokov (66 v skupine s -19 a 68 v skupine s placebom) 
a 1 616 rokov a starších (804 v skupine s
COVID-19 a 812 v skupine s placebom).

V dovaní z -19
po dobu spolu 2 214 -rokov v skupine s -19 a po dobu 
spolu 2 222 -rokov v skupine s placebom.

U -19 vrátane tých s 1 alebo viacerými 
komorbiditami, ktoré zvyšujú riziko závažného priebehu COVID-19 (napr. astma, index telesnej 

30 kg/m2

žiadne významné klinické rozdiely v

Informácie o 2.

2: - prvý výskyt COVID-19 od 7 dní po 2.
vekových podskupín -
obdobiu 7 dní po 2. dávke - populácia s dní)

Prvý výskyt COVID-19 od 7 dní po 2. dávke u
infekcie SARS-CoV-2*

Podskupina

proti COVID-19
Na = 18 198

Prípady
n1b

sledovaniac (n2d)

Placebo
Na = 18,325
Prípady

n1b

c (n2d)
látky

% (95 % IS)e

8
2,214 (17 411)

162
2,222 (17 511)

95,0 (90,0; 97,9)

16 až 64 rokov 7
1,706 (13 549)

143
1,710 (13 618)

95,1 (89,6; 98,1)

65 rokov a starší 1
0,508 (3 848)

19
0,511 (3 880)

94,7 (66,7; 99,9)

65 až 74 rokov 1
0,406 (3 074)

14
0,406 (3 095)

92,9 (53,1; 99,8)

75 rokov a starší 0
0,102 (774)

5
0,106 (785)

100,0 (-13,1; 100,0)

Poznámka: Potvrdené prípady sa stanovili reverznou 
transkripciou (RT-PCR) a príznakom konzistentným s COVID-19 [*Definícia prípadu: 

triaška, nová 
.]

* dní po podaní 
druhej dávky) predchádzajúcej infekcie SARS-CoV-2 (t.j. negatívni na N-viažuce protilátky [sérum] pri 
1. kontrole a nedetegovaný SARS-CoV-
[výter z nosa] pri 1. a 2. kontrole) a mali negatívny NAAT (výter z
kontrole do 7 dní po podaní 2. dávky.

a. špecifikovanej skupine.
b.
c. 1 - rámci 

každej skupiny s rizikom pr -19 je od 
7 dní po podaní 2. dávky po koniec obdobia sledovania.

d.
e. vodený na základe Clopperovej a Pearsonovej 

-19 pri prevencii prvého výskytu COVID-19 od 7.
po 2. dávke v porovnaní s placebom u rokov a starších s dôkazom alebo bez 
dôkazu predchádzajúcej infekcie SARS-CoV-2 bola 94,6 % (95 % až 
97,6 %).
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rámci jednotlivých podskupín 
ukázali podobné bodové odhady medzi jednotlivými pohlaviami, etnickými skupinami a
zdravotnými komorbiditami spojenými s vysokým rizikom závažného priebehu COVID-19.

imunogenita u dospievajúcich vo veku 12 až 15 rokov
V analýze štúdie 2 u dospievajúcich vo veku 12 až 15 rokov bez dôkazu predchádzajúcej infekcie sa 
nevyskytli žiadne prípady u 1 005 vyskytlo sa 16 prípadov 
z 978 u je 100 % (95 % interval 

dôkazom alebo bez dôkazu predchádzajúcej infekcie sa 
vyskytlo 0 prípadov u 1 119 18 prípadov 
u 1 110 % (95 %

V štúdii -CoV-2 1 mesiac po 2. dávke v náhodne 
dôkaz 

predchádzajúcej infekcie SARS-CoV-2 až do 1 mesiaca po 2.
u dospievajúcich vo veku 12 až 15 rokov (n = 190) s rokov (n = 170).

Pomer geometrických priemerných titrov (Geometric Mean Titres, GMT) v skupine 12 až 15 rokov ku 
skupine vo veku 16 až 25 rokov bol 1,76 s 2-stranným 95
2-stranného 95 % IS pre pomer geometrického priemeru [Geometric Mean Ratio, GMR] bola > 0,67, 
bolo splnené kritérium 1,5-násobnej non-inferiority.

Pediatrická populácia

Európska agentúra pre lieky udelila odklad z
Comirnaty u pediatrickej populácie na prevenciu ochorenia COVID-19 (informácie o použití 
v pediatrickej populácii, 4.2).

Tento liek bol registrovaný s tomto 
tomto lieku a tento 

súhrn charakteristických vlastností lieku 

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

5.3 Predklinické údaje o

Predklinické údaje získané na základe obvyklých štúdií toxicity po opakovanom podávaní 
a vývinovej toxicity neodhalili

Celková toxicita

U plné 
potkanov k celkovo vyšším hladinám z dôvodu 

rozdielu v telesnej erytém v mieste vpichu a
leukocytov (vrátane bazofilov a eozinofilov

oli reverzibilné.

Genotoxicita/karcinogenita

a
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vývojová toxicita sa skúmala u potkanov v kombinovanej štúdii fertility a vývojovej 
Comirnaty pred 

párením a celkovo vyšším 
hladinám z dôvodu rozdielu v telesnej hmotnosti, a to v období 21 dní pred párením do 20.
gravidity). U zvierat-
protilátok proti SARS-CoV- 21. po

plodov a

6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1 Zoznam pomocných látok

((4-hydroxybutyl)azándiyl)bis(hexán-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoát) (ALC-0315)
2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín (DSPC)
cholesterol
chlorid draselný

chlorid sodný

sacharóza
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

inými liekmi okrem tých, ktoré sú uvedené v 6.6.

6.3

9 mesiacov pri teplote -90 °C až -60 °C.
V rámci 9-
a -25 °C až -15 °C jednorazovo po dobu maximálne 2 týždne a
do podmienok -90 °C až -60 °C.

1 mesiac pri teplote 2 °C až 8 °C.
V rámci 1- °C až 8

hodín.
hodiny pri teplotách do 

30 °C.

Manipulácia pri teplotných výkyvoch po vybratí z
Údaje o

24 hodín, ak sa uchováva pri teplotách od -3 °C do 2 °C,
spolu 4 hodiny, ak sa uchováva pri teplotách od 8 °C do 30 °C, vrátane 2 hodín pri teplotách až 
do 30 °C, ako je opísané vyššie.
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výkyvov.

ra nízkej teplote (< -60 °C)
Škatule na liekovky s uzatvoreným vekom obsahujúce 195
vybrali z mraziaceho uchovávacieho priestoru s ultra nízkou teplotou (< -60
vystavené teplotám až do 25 °C maximálne 5 minút.
Škatule na liekovky s otvoreným vekom alebo škatule na liekovky obsahujúce menej ako
195 mraziaceho uchovávacieho priestoru s ultra nízkou 
teplotou (< -60 °C maximálne 3 minúty.
Po vystavení teplote do 25 °C sa škatule s

 

-25 °C až -15 °C
Škatule na liekovky s uzatvoreným vekom obsahujúce 195
vybrali z mraziaceho uchovávacieho priestoru (-25 °C až -15
až do 25 °C maximálne 3 minúty.
Škatule na liekovky s otvoreným vekom alebo škatule na liekovky obsahujúce menej ako
195 mraziaceho uchovávacieho priestoru (-25 °C 
až -15 °C maximálne 1 minútu.

Nariedený liek

Chemická a
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) preukázala na 6 hodín pri teplote 2 °C až 30 °C. 
Z

podmienky 

6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte v -90 °C až -60 °C.
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

miestnosti a nevystavujte ju priamemu 
ovému žiareniu. 

S podmienkach s umelým osvetlením 
miestnosti.

Podmienky na uchovávanie po rozmrazení a 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2 I) so zátkou (syntetická brómbutylová guma) 
a dávok, 

6.6.

6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

Pokyny na zaobchádzanie s liekom

sterility pripravenej disperzie.
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ROZMRAZENIE PRED NARIEDENÍM

uchováva zmrazená a pred nariedením 

prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, 
aby sa rozmrazili; rozmrazenie balenia 
195
3

minút pri 
teplotách do 30 °C na okamžité 
použitie.

1 mesiaca pri teplote 2 °C až 8 °C. 
V rámci 1-

°C až 8 °C sa 

po dobu 12 hodín.

pred 
nariedením ju 10-krát opatrne 

Pred nariedením môže rozmrazená 

RIEDENIE

nariedená v jej pôvodnej 
liekovke s 1,8
chloridu sodného s koncentráciou 
9 mg/ml (0,9
21 G alebo tenšej a pomocou 
aseptického postupu.

Nie dlhšie ako 
2 hodiny pri 

izbovej teplote
(maximálne 

30 °C).

1,8 ml injekcia 0,9 % chloridu sodného
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Pred vytiahnutím ihly zo zátky 

v ml 

Nariedenú disperziu 10-krát jemne 

forme sivobielej disperzie bez 

ak došlo k zmene jej sfarbenia, 
nepoužívajte ju.

Zatiahnite piest na 1,8 ml na 
vytiahnutie vzduchu z

liekovky.

Jemne 10 x
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Po nariedení uchovávajte pri teplote 
2 °C až 30 °C a použite do 6 hodín, 

Nariedenú disperziu nezmrazujte ani 

v

teplotu.

PRÍPRAVA JEDNOTLIVÝCH 0,3 COMIRNATY

nariedení 2,25 ml, z ktorých je možné 
dávok po 0,3 ml

aseptickým postupom pomocou 
jednorazového antiseptického tampónu.
Natiahnite 0,3
látky Comirnaty.

Na získanie 6 dávok z

malým 
Kombinácia 
s

priestorom a
priestor vyšší ako 35 mikrolitrov.

Pri použití šta

z
ml 

v
na podanie plnej dávky 0,3
liekovku a všetok zvyšný objem 
zlikvidujte.

ktorú nespotrebujete do 6 hodín po 
nariedení.

 

Zaznamenajte príslušný dátum a
Použite do 6 hodín po nariedení.

0,3 ml nariedenej 
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Likvidácia

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z súlade s národnými 
požiadavkami. 

7. REGISTRÁCII

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz
Nemecko
Telefón: +49 6131 9084-0
Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8.

EU/1/20/1528/001

9.

Dátum prvej registrácie: 21. decembra 2020

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.
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