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GUvERNUL RoMAxmr
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARO I IcTIvITATII,oR PRIVIND VACCINAREa iITpoTRIvA SARS-CoV-2

Crtre, CNCCI pentru afi diseminatd ierarhic cdtre 1JCCI ;i DSp-uri

=+

in vederea bunei desfbqurdri a campaniei na{ionale de vaccinare vi comunicdm
urmdtoarele:
- incep6nd de astd2i,02.06.2021, in toate centrele de vaccinare cu produsul pfizer se asigur[
vaccinarea persoanelor cu vdrsta de peste 12 ani; +
- platforma de programare a fost optimizatd, qi permite programarea copiilor cu v6rsta de 12
ani gi peste prin contul pdrinfilor;
- schema de vaccinare qi modalitdtile de programare sunt la fel ca la popula{ia peste 16 ani;
- este obligatorie acordarea consimfdm6ntului informat de cdtre parinli sau de cdtre tutorelelegal; rP

- vaccinul autorizatpentru copiii cu vdrsta de 12 ani ;i peste: Comirnaty produs de BioNTech
Pfizer;
- Rezumatul Caracteristicilor Produsului Comirnaty produs de BioNTech Pfizer poate fi
consultat : .t:l-tp;r lnl. [_lt Lj] : ll_{ _r 

z_s.1. I rurI i q
- date despre vaccinul Comirnaty produs de BioNTech Pfizer gisifi la: hr[r..ill1iL,.[yil,-1qc_jrk+
lllire r

- chestionarul de triaj poate fi descircat de la: hl!l::,i:.!11,1: -r:ltr::_liipilr.:lt_iiti_itdtt_hi- formularul de exprimare a acordului informat pentru minori if puiell desclrca de la:
http :iihi1. l-r'i I orrri tr Iar'-rnj not.i

TotodatS, vd transmitem anexat prezentului docum ent, Rezumatul Caracteristicilor+
Produsului ComirnaQ produs de BioNTech Pfizer (t 7 file, neclasificate), precum qi
formularul de consimldmant informat al pacientului (t fild, neclasificati).

vd multrumesc pentru sprijin ;i vd asigur de intreaga mea consideralie.
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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



VA."rt medicament face obiectul unei monit orizdrisuplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidi de noi informa{ii referitoare la siguranlS. Profesioniqtii din domeniul sindtllii sunt
rugali si raporteze orice reaclii adverse suspectate. Yezi pct.4.8 pentru modul de raportare a reacfiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Comirnaty concentrat pentru dispersie inj ectabili
Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA gr CANTTTATTVA

Acesta este un flacon multidozd gi trebuie diluat inainte de utilizare.

Dupd diluare, un flacon (0,45 ml) confine 6 doze a c6te 0,3 ml,vezipct.4.2Ei 6.6.

I d:Id (0,3 ml) con{ine 30 micrograme de vaccin de tip ARNm COVID-19 (inglobat in nanoparticule
lipidice).

ARN mesager (ARNm) monocatenar cu capdt 5', produs prin utilizarea unei transcrip(ii in vitro +
acelulare, de la modele de ADN corespunzitoare, cu codificarea proteinei S (spike) virale a
SARS-CoV-2.

Pentru lista tuturor excipienfilor, vezipct. 6. l.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru dispersie inj ectabi la (concentrat steril).
vaccinul este o dispersic congelatd, de culoare albi p6na la aproape albi (pH: 6,g-7,g).

+
4. DATE CLINICE

4.1 Indica{iiterapeutice

Comirnaty este indicat pentru imunizare activ[ pentru prevenirea bolii COVID -79 cauzate de virusul *
SARS-CoV-2, la persoane cu v6rsta de l2 ani qi pestc.

utlhzarea acestui vaccin trebuie s[ {ind cont de recomandirile oficiale.

4,2 Doze gi mod de administrare

Doze

Persoane cu vdrsta de I 2 ani ;i peste
Comirnaty se administreazl intramuscular dupd diluare, sub forma unei scheme cu2 doze (a cAte
0,3 ml). Se recomandi ca a doua dozi s[ fie administratd,la interval de 3 slptimdni dupa prima dozl
(vezi pct. 4.4 9i 5.l).

Nu sunt disponibile date privind interschimbabilitatea Comirnaty cu alte vaccinuri impotriva bolii
COVID-19 pentru completarea schemei de vaccinare. Persoanelor c6rora li s-a administrat o dozd de
Comirnaty trebuie sd li se administreze a doua dozd de Comirnaty pentru completarea schemei de
vaccinare.



Copii;i adolescenyi
Siguranla qi eficacitatea Comimaty la participanfii copii Ei adolescen{i cu vdrsta sub 12 ani nu au fost
inc[ stabilite. Sunt disponibile date limitate.

Vdrstnici

Nu este necesard ajustarea dozeilavdrstnici cu v0rsta >65 ani.

Mod de administrare

comirnaty trebuie administrat intramuscular dupd diluare (vezi pct. 6.6).

Dupi diluare, flacoanele de Comirnaty conlin sase doze de 0,3 ml de vaccin. pentru a extrage $ase
doze dintr-un singur flacon, trebuie utilizate seringi qiisau ace cu spaliu mort redus. Spa{iul mort redus
al seringii combinat cu spa{iul mort redus al acului nu trebuie sa depigeasc[ un volum de 35 microlitri.
Daci se utilizeazd seringi Ei ace standard, este posibil s[ nu existe un volum suficient pentru a extrage
a $asea dozd dintr-un singur flacon. Indiferent de tipul de seringd qi de ac:

o Fiecare dozd trebuie si con(ind 0,3 ml de vaccin.
o in cazulincare cantitatea de vaccin rimasl in flacon nu poate fumiza o dozd,integrala de

0,3 ml, flaconul qi orice volum in exces trebuie eliminate.
o Excesul de vaccin din mai multe flacoane nu trebuie cumulat.

Locul preferat este muEchiul deltoid, in partea superioard a brafului.

vaccinul nu trebuie injectat intravascular, subcutanat sau intradermic.

Vaccinul nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri sau medicamente in aceeaqi seringd.

Pentru mdsurile de precaufie care trebuie luate inainte de administrarea vaccinului, vezi pct. 4.4.

Pentru instrucfiuni privind decongelarea, manipularea qi eliminarea vaccinului,vezipct. 6.6.

4.3 Contraindica{ii

Hipersensibilitate Ia substanla activd sau la oricare dintre excipien{ii enumerafi la pct. 6.1.

4.4 Aten{ioniri ;i precau{ii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a aYea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele Ei numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atenfie.

Recomandlri generale

Hipersensibilitate Si anafilaxie
Au fost raportate evenimente de anafilaxie. Trebuie sI fie intotdeauna disponibile un tratament
medical qi o supraveghere adecvate, in caz de reacfie de tip anafilactic dupi administrarea vaccinului.

Se recomand[ monitorizarea atentd timp de cel pufin l5 minute dupd vaccinare. Persoanelor care au
manifestat anafilaxie la prima dozd, de Comimaty nu trebuie si li se administreze a doua dozd de
vaccin.



Reaclii asociate cu anxietatea
In asociere cu vaccinarea pot surveni reac{ii asociate cu anxietatea, incluzAnd reaclii vasovagale
(sincopi), hiperventilalie sau reaclii asociate stresului, ca rdspuns psihogen la administrarea injecliei
cu acul. Este importantd luarea mlsurilor de precaufie, pentru evitarea leziunilor catzatede leEin.'

Boald concomitentd
Vaccinarea trebuie amAnat[ la persoanele cu boal5 acuti severi, insolitd de febri sau cu infeclie acutd.
Prezenla unei infeclii minore qi/sau a febrei scdzute nu constituie un motiv de amanare a vaccindrii.

Trombocitopenie Si tulburdri de coagulare
In mod similar altor injecfii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenfd persoanelor
cdrora li se administreazd tratament anticoagulant sau celor cu trombocitopenie .u, oii". tulburare de
coagulare (de exemplu hemofilie), intrucdt in urma administrlrii intramusculare la aceste persoane pot
sd apard hemoragii sau echimoze.

Pers oane imunocompromis e
Eficacitatea, siguran(a Ei imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoane imunocompromise,
inclusiv cele cdrora li se administreazdtratament imunosupresor. Eficacitaiea Comirnaty poate fi
diminuatd la persoanele imunocompromise.

Durata protecliei
Durata protecliei oferite de vaccin este necunoscuti gi este incd in curs de a fi determinatd prin studii
clinice aflate in desfiEurare.

Limite ale eficacitdlii vaccinului
La fel ca in cazti oricdrui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu Comimaty si nu Ie ofere proteclie
tuturor persoanelor vaccinate. Este posibil ca pcrsoanele sd nu fie pe deplin protejate inainte de 7 zlle
dupa a doua dozi de vaccin.

Excipienli

Acest vaccin contine potasiu mai pulin de I mmol (39 mg) per dozd, adicd practic,,nu confine
potasiu".

Acest vaccin conline sodiu mai pufin de I mmol (23 mg) per dozd, adicd practic ,,nu conline sodiu',.

4.5 Interac{iuni cu alte medicamente gi alte forme de interac(iune

Nu s-au efectuat studii privind interac{iunile.

Administrarea comimaty concomitent cu alte vaccinuri nu a fost studiati.

4.6 Fertilitatea, sarcina gi aliptarea

Sarcina

Experienla legatd de utilizarea Comirnaty la femeile gravide este limitatd. Studiile la animale nu au
evidenfiat efecte toxice ddunltoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltirii embrio-fetale,
naqterii sau dezvoltdrii postnatale (vezi pct. 5.3). Administrarea Comirnaty in timpul sarcinii trebuie
aluti in vedere numai dacd beneficiile potenfiale dep[qesc orice riscuri potenfiale pentru mami gi fdt.

Aldptarea

Nu se cunoaqte dacd Comirnaty se excretd in laptele uman.



Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice diunitoare directe sau indirecte asupra func(iei de
reproducere (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacit[{ii de a conduce vehicule gi de a folosi utilaje

Comirnaty nu are nicio influentd sau are influen{I neglijabila asupra capacitdlii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, este posibil ca unele dintre reacliile men{ionate la pct. 4.8 sa
afecteze temporar capacitateade a conduce vehicule sau de a folosiutilaje.

4.8 Reac{ii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Siguran{a Comirnafy a fost evaluat[ la participan{i cu vdrsta minimd de 12 ani,in 2 studii clinice care
au inclus 2287 5 participan{i (dintre care 217 44 participanli cu vdrsta minimd de I 6 ani qi
I l3l adolescen[i cu vdrsta cuprinsd intre 12 gi l5 ani) cirora li s-a administrat cel pulin o doz6 de
Comirnaty.

Profilul global de siguranli al Comirnaty la adolescen(i cu vdrsta cuprinsd intre 12 Ei l5 ani a fost
similar celui observat la participan{ii cu virsta minimd de l6 ani.

Participanli cu vdrsta minimd de l6 ani
In Studiul 2 s-a administrat cel pu{in I dozi de Comimaty unui numdr total de 21720 participanfi cu
vdrsta minimi de 16 ani, iar placebo s-a administrat unui numir total de 21728 participanli cu vArsta
minima de l6 ani (incluz6nd 138, respectiv 145 adolescenli cu vArste de 16 qi 17 ani,ln grupurile cu
administrare de vaccin, respectiv placebo). S-au admini strat 2 doze de Comirnaty unui numir total de
20519 participan{i cu vArsta minimd de l6 ani.

La momentul analizei din Studiul 2, un numir total de 19067 participan{i (9531 din grupul cu
administrare de Comirnaty qi 9536 din grupul cu administrare de placebo), cu vdrsta minimd de l6 ani,
au fost evaluali din punct de vedere al siguranfei, timp de cel pulin 2 luni dupi a doua dozd de
Comirnaty. Acest grup a inclus un numir total de 10727 participanli cu v0rsta cuprinsd intre 16 ;i
55 ani (5350 din grupul cu administrare de Comirnaty gi 5377 din grupul cu administrare de placebo)
qi un numlr total de 8340 participanli cu vdrsta minimd de 56 ani (41 8l din grupul cu administrare de
Comirnaty qi4l59 din grupulcu administrare de placebo).

La participan{ii cu vdrsta minim[ de l6 ani cele mai frecvente reac]ii adverse au fost durere la nivelul
locului de administrare a injecliei (>80%), fatigabilitate (>600A), cefalee (>50%), mialgie si frisoane
(>30o/o), artralgie (>20o ), febrd gi tumefiere la nivelul locului de administrare a injecliei (>10%), iar
acestea au fost de reguld usoare sau moderate ca intensitate qi s-au remis in decurs de cAteva zile de la
vaccinare. O frecven{i pu}in mai scdzut[ a evenimentelor de reactogenitate a fost asociat[ cu vArsta
mai inaintati.

Profilul de siguranld la 545 participanli cu vdrsta minimd de l6 ani cdrora li s-a administrat Comirnaty
gi care erau seropozitivi pentru SARS-CoV-2 la momentul initial a fost similar celui observat la
populalia generalS.

Adolescenyi cu vdrsta cuprinsd intre I 2 ;i t 5 ani
In cadrul unei analize a Studiului 2,pebazadatelor colectate p6nd la data limitd de 13 martie2O2l,
2260 adolescenli (l131 Comirnaty qi 1129 placebo) aveau v6rsta cuprins[ intre 12 gi 15 ani. Dintre
acestia, 1308 adolescenfi (660 Comirnaty Ei 648 placebo) au fost monitorizali timp de cel pulin 2 luni
dupd ce li s-a administrat a doua dozi de Comirnaty. Evaluarea siguranlei in Studiul2 este in curs de
desfbqurare.



Reacfiile adverse cele mai frecvente la adolescen(i cu virsta cuprinsd intre 12;i l5 ani au fost durere
la locul de administrare a injecfiei (>90Y,), fatigabilitate qi cefalee (>70o ),mialgie qi frisoane (>40oh),
artralgie ;i febrd (>20%).

Reacliile adverse observate in timpul studiilor clinice sunt prezentate mai jos in funclie de urm6toarele
categorii de frecvenld:

Foarte frecvente (>l /1 0),
Frecvente (>l/100 Ei <l/10),
Mai pulin frecvente (>l/1000 si <t/100),
Rare (>l/10000 9i <l/1000),
Foarte rare (<l/l 0000),
cu frecvenli necunoscutd (care nu poate fi estimati din datele disponibile).
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Tabelul 1: Reac{ii adverse din studiile clinice efectuate cu Comirnaty si din experien{a
ulterioari autorizirii la flrsta minimi de 12 ani

a. Categoria de frecvenfd pentru urticarie qi angioede* u fost,Rure-
b. Pe perioada de urmdrire pentru evaluarea sigurantei din cadrul sfudiului clinic qi pAni la data de
l4 noiembrie 2020, paralizia faciald perifericd acutd a fost raportatl la patru participanli din grupul cu
administrare de vaccin de tip ARNm COVID- 19. Paralizia facialS a debutat in Ziua 37 dlpd-Doza I
(participanrului respectiv nu i se administrase Doza 2) qi in Zilele 3,9 Ei 48 dupl Doza 2. irlu au fost raportate
canxi de paralizie faciald perifericd acutE in grupul cu administrare de placebo.
c. Reacjie adversi identificatd ulterior autorizdrii.
d. Se referd la bralul in care s-a administrat vaccinul.
e. S-a observat o frecven!5 mai crescutd de aparilie a febrei <lupd a doua dozd.

;



Raportarea reacliilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportuluibeneficiu/risc al medicamentului. profesioni;tii din
d9.,3eni,ul-srn[titii sunt rugafi sd raporteze orice reac{ie adversi r".p""oia fri" i"tr*rr*ul sistemuluieflti lidsrta rrarei,ostftl ourn esie rne4ionat fn *Hiexqy gi sa includa seria/lotul, dacd sunt
disponibile.

4.9 Supradozaj

Sunt disponibile date.privind suprad ozajul de la 52 participan{i inclugi in studiul clinic cdrora, din
cauza unei erori de diluare, li s-au administrat 58 micrograme de Comirnaty. persoanele vaccinate nu
au raportat o crestere a reactogenitdfii sau a reac{iilor adverse.

in caz de supradozaj, se recomandd monito rizareafuncliilor vitale gi, posibil, administrarea unui
tratament simptomatic.

s. PROPRTETAII ranuAcolocrcE

5.1 Propriet5[ifarmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: vaccinuri, alte vaccinuri virale, codul ATC: J07Bx03

Mecanism de actiune

ARN-ul mesager cu nucleozide modificate din compozilia Comirnaty este inglobat in nanoparticule
lipidice' care permit eliberarea ARN-ului nereplicant in celulele gurid,pentnl a directiona exprimarea
tranzitorie a antigenului S SARS-CoV-2. ARNm transmite codurile p#- toatd lungimea
antigenului S ancorat de membrand, cu mutalii in doud puncte la nivelul helixului ce-ntral. Muta{ia
acestor doi aminoacizi in prolind blocheaza antigenul S intr-o conformalie prefuziune preferatd
antigenic. Vaccinul determind atdt rdspunsuri ale anticorpilor neutralizanli, c6t qi rdspunsuri imunitare
celulare fafa de antigenul S (spike), care pot contribui la proteclia impotriva uoiii ccivto- t q.

Eficacitate

Studiul 2 este un studiu multicentric, multinafion al, de fazd ll2l3,randomizat, controlat cu placebo, de
stabilire a dozei, in regim orb pentru observator, de selectare a vaccinului candidat si de evaluare a
eficacitalii, efectuat la participanli cu vArsta minimd de 12 ani. Randomizarea a fost stratificati in
funclie de v6rstd: 12 pdnd la l5 ani, 16 pdna la 55 ani sau 56 ani gi peste, cu un procent minim de 40%
dintre participanfi in stratul de sondaj statistic de )56 ani. Din studiu au fost exciuqi participan{ii
imunocompromiqi gi cei care au fost diagnosticafi anterior cu boal6 COVID-19, clini" sa,,
microbiologic. Participanfii cu boald preexistenti stabil5, definitd ca o boal[ care nu a necesitat o
modificare semnificativd a tratamentului sau spitalizare pentru agrayareabolii in intervalul de
6 sdptim6ni anterior inroldrii, au fost inclusi, intrucdt eriu participan{i cu infeclie stabila cunoscutd cu
virusul imunodeficienlei umane (HlV), virusul hepatitic C (VHC) sau virusul hepatitic B (VHB).

Eficacitate la participanli cu varsta de I6 ani ;i peste

in etapa de fazd2l3 a Studiului 2, pe baza datelor colectate pAni la l4 noiembri e 2020,aproximariv
44000 participanfi au fost randomizali in propo(ii egale ;i urma sd Ii se adminis treze 2 doze de vaccin
de tip ARNm COVID-19 sau placebo, la interval de-21 zile.Analizele de eficacitate au inclus
participanli cdrora li s-a administrat a doua dozd in interval de l9 pdnd la 42 zile de la prima dozd. La
majoritatea persoanelor vaccinate (93 ,loh), a doua dozd a fost adminis tratd,la interval de I 9 zile p6nd
la 23 zile dupd Doza 1. S-a planificat monitori zarea participanlilor timp de pand la 24 luni dupa
Doza2, pentru evaludri de siguran{i gi eficacitate impotriva bolii COVID-19. in studiul clinic,
participanlilor li s-a solicitat s[ respecte un interval minim de 14 zileinainte gi dupl administrarea



unuivaccin antigripal, pentru a li se putea administra placebo sau vaccin de tip ARNm COVID-19. in *
studiul clinic, participanlilor li s-a solicitat sd respecte un interval minim de 60 zlle inainte sau dupd
administrarea de medicamente pebazd de sdnge/plasmd sau imunoglobuline, in cadrul studiului gi
pAn[ la frnalizarea acestuia, pentru a li se putea administra placebo sau vaccin de tip ARNm
COVID-I9.

Populalia pentru analiza criteriului final principal de evaluare a eficacitdfii a inclus 36621participan{i
cu vdrsta miniml de 12 ani (18242 in grupul cu administrare de vaccin de tip ARNm COVID-19 qi
18319 in grupul cu administrare de placebo), f6ra dovezi de infectie anterioari cu SARS-C oY -2 pind
la 7 zlle dupd administrarea celei de-a doua doze. in plus, 134 participanli aveau vdrsta cuprinsd intre
I 6 Ei 1 7 ani (66 in grupul cu administrare de vaccin de tip ARNm COVID- I 9 qi 68 in grupul cu
administrare de placebo) qi l6l6 participanli aveau vdrsta de 75 ani gi peste (804 in grupul cu
administrare de vaccin de tip ARNm COVID-19 Ei 812 in grupul cu administrare de placebo).

La momentul analizei principale de eficacitate, participanfii fuseserl monitoriza{i pentru boal6
COVID-19 simptomaticd timp de 2214 persoand-ani in total in grupul cu administrare de vaccin de tip
ARNm COVID-19 gi timp de 2222 persoand-ani in total in grupul cu administrare de placebo.

Nu au existat diferenle clinice semnificative in ceea ce priveEte eficacitatea globala a vaccinului la
participanlii care prezentau risc de boali COVID- l9 sever[, incluzAnd participanlii cu I sau mai multe
comorbiditali care determind cresterea riscului de boal6 COVID-19 severd (de exemplu astm bronqic,
indice de masi corporald (lMC) >30 kg/m2, boala pulmonard cronicd, diabet zaharat, hipertensiune
arteriala).

Informa{iile privind eficacitatea vaccinului sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Eficacitatea vaccinului - Prima apari(ie a bolii COVID-I9 incepf,nd cu 7 zile dupl
Doza 2, in funcfie de subgrupa de vArsti - participanfi firl dovezi de infecfie inainte
de 7 zile dupi Doza 2 - popula{ie evaluabili din punctul de vedere al eficacititii r+

zile
Prima aparifie a bolii COVID-I9 incepffnd cu7 zile dupl Doza 2 la participanfi flri dovezi de

infectie anterioarl cu SARS-CoY-2 *

Subgrupl

Vaccin de tip
ARNm COVID-l9

N":18198
cazuri

nlb
Timp de

monitorizare" (n2d)

Placebo
N":18325

cazuri
nlb

Timp de

monitorizare" (n2d)

Eficacitatea
vaccinului
% (ti95%)

To{i parlicipantii 8

2,214 (17411
162

2,222 (t75tt
95,0 (90,0; 97,9)

l6 pdnd la 64 ani 't

1,106 (13549)
143

1,710 03618)
95,1 (89,6;98,1)

65 ani gi peste I

0,508 (3848)
t9

0.51 I (3880)
94,7 (66,7;99,9)

65 pdndlal4 ani 1

0.406 0074)
t4

0,406 (3095)
92,9 (53,1; 99,8)

75 ani Ei peste 0
0.102 (774\

5

0.r06 (785)
100,0 (-13,1; 100,0)

Notd: cazurile confirmate au fost determinate prin reaclie de polimerizare in lant cu revers-transcriptazd
(RT-PCR) qi cel pufin I simptom care sugereazd boal6 COVID-19*. [Defini{ia cazurilor: (cel pulin I dintre)
febrd, tuse nou apdrutd sau intensificare a tusei existente, dificult5li la respiralie nou apdrute sau intensificare
a dificult5lilor existente, frisoane, dureri musculare nou apdrute sau intensificare a durerilor existente, pierdere
a gustului sau mirosului nou apdrutS, odinofagie, diaree sau vdrsdturi.]
* Participanfii fere dovezi serologice sau virusologice (inainte de 7 zile dupd administrarea ultimei doze) de

infeclie anterioard cu SARS-CoY-2 (adicitrezultat negativ la anticorpii de legare N [ser] la Vizita I Ei



SARS-CoV-2nedetectatprintestedeamplificarea
2) qi cu rezultat negativ la NAAT (frotiu nazal) la orice vizitd neprogramata inainte de 7 zile dupd Doza 2

a.

b.

c.

au fost incluEi in analizit.

d.
e.

N = Num5r de participanfi in grupul specificat.
n I : Numdr de participanli care corespund definiliei pentru criteriul final de evaluare.
Timp total de monitorizare in 1000 persoand-ani pentru criteriul final de evaluare dat, la toli participanfii
din fiecare grup cu risc pentru criteriul final de evaluare respectiv. Perioada de acumulare a cazurilor de
boala CoVID- 19 este cuprinsd intre 7 zlle dupd Doza 2 Ei linalul perioadei de monitorizare.
n2 - Nurndr de participanli cu risc pentru criteriul final de evaluare respectiv.
lntervalul de incredere (Ii) pentru eficacitatea vaccinului este derivat piin metoda Clopper qi pearson
ajustatd pentru timpul de monitorizare. Ii nu este ajustat pentru multiplicitate.

Eficacitatea vaccinului de tip ARNm COVID-19 in prevenirea primei aparilii a bolii COVID-19
incep6nd cu 7 zile dupd Doza 2, comparativ cu placebo, a fost ie 94,6% (inierval de incredere 95%:
89,6oh-97,6oh) la participanlii cu vdrsta minimd de l6 ani, cu sau fErd dovezi de infectie anterioari cu
SARS-CoV-2.

in plus, analizele in funcfie de subgrupa ale criteriului final principal de evaluare a eficacitdlii au ardtat
estimdri punctuale similare ale eficacitdlii in grupurile clasificate pe sexe, origine etnicd gi participanfi
cu comorbiditili medicale asociate cu risc crescut de forme severe de boali COVID- 19.

Eficacitate ;i imunogenitate la adolescenli cu vdrsta cuprinsd intre I2 ;i l5 ani
In cadrul unei analize a Studiului 2 la adolescenli cu vdrsta cuprinsd intre 12 qi 15 ani, fErd dovezi de
infecfie anterioard, nu au existat cazuri la 1005 participan{i cdrora li s-a administrat vaccinul qi au
existat 16 canxt din 978 participanli cirora li s-a administrat placebo. Estimarea punctuall a
eficacitSlii este 100% (interval de incredere 95%o:75,3;100,0). La participanlii cu sau IErd dovezi de
infeclie anterioard au existat O cazuri din cei I I l9 participanfi cirora li s-a administrat vaccinul gi
18 cazuri din cei I I l0 participan{i cdrora li s-a administrat placebo. De asemenea, acest lucru arati cd
estimarea punctuali pentru eficacitate este 100% (interval de incredere 95o/o:78,1;100,0).

in Studiul 2, a fost efectuati o analizd a titrurilor neutralizante SARS-Co y -2 la I lun6 dup| doza 2 la
un subset de participanli selectafi aleatoriu, care au prezentatdovezi serologice sau virusologice de
infeclie anterioard cu SARS-CoV-2 pdni la I luni dupd doza2, comparAnd rispunsul la adolescenli cu
v6rsta cuprinsd intre 12 qi l5 ani (n: 190) cu participan{ii cu v6rsta 

-uprinsa 
intre l6 si 25 ani

(n:170).

Propor{ia mediei geometrice a titrurilor (MGT) in grupa de v6rstd l2-15 ani comparativ cu grupa de
vdrsti 16-25 ani a fost I ,76,cuun ti 95% bilateral de 1,47 pdnd la 2,10. Prin urrnare, criteriul de
non-inferioritate de 1,5 oria fost indeplinit, ?ntrucdt limita inferioard afiqsyrbilateralpentru raporful
mediei geometrice IRMG] a fost >0,67.

Copii $i adolescenli

Agenfia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligalia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Comirnaty la copii gi adolescenli in profilaxia bolii COTID- 19 (vezipct.4.Z
pentru informalii privind utilizarca la copii qi adolescenli).

Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numite ,,aprobare condi{ionatd". Aceasta
inseamnd ci sunt a$teptate date suplimentare referitoare la acest medicament. Agenfia Europeani
pentru Medicamente va revizui informaliile noi privind acest medicament cel pu,tin o datd pe an qi
acest RCP va fi actualizat, dupd cum va fi necesar.

5.2 Proprietl{ifarmacocinetice

Nu este cazul.
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5.3 Date preclinice de siguranti

Datele non-clinice nu au eviden{iat niciun risc special pentru om pe baza studiilor convenlionale
privind toxicitatea dupd doze repetate qi toxicitatea asupra funcfiei de reproducere qi dezvoltarii.

Toxicitate generalS

La gobolanii cdrora li s-a administrat Comirnaty intramuscular (3 doze recomandate la om integrale, o
datd pe slptdmdnd, generdnd concentralii relativ mai crescute la qobolani, din cauza diferenlelor de
greutate corporal5) s-au evidenliat unele edeme qi eriteme la nivelul locului de administrare a injec{iei
Ei creqteri ale numSrului de leucocite (incluzdnd bazofile Ei eozinofile), fapt ce este in concordante cu
un rlspuns inflamator, precum qi vacuolizare a hepatocitelor portale , fdrd dovezi de leziune hepaticd.
Toate efectele au fost reversibile.

Genotoxicitate/carcino genitate

Nu s-au efectuat studii de genotoxicitate sau de carcinogenitate. Nu se anticipeazi poten{ial genotoxic
pentru componentele vaccinului (lipide qi ARNm).

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Toxicitatea asupra funcfiei de reproducere qi dezvoltarii a fost investigati la qobolan, in cadrul unui
studiu combinat de toxicitate asupra fertilitllii qi dezvoltdrii, in cadrul c[ruia femelelor de qobolan li
s-a administrat Comirnaty intramuscular inainte de monti qi in perioada de gestalie (li s-au administrat
4 doze recomandate la om integrale, care genereazd concentra(ii relativ mai crescute la qobolan, din
cauza diferenfelor de greutate corporal5, in intervalul dintre ziua 21 pre-monti ;i ziua gestalionali 20).
Rdspunsurile anticorpilor neutralizanli impotriva SARS-CoV-2 au fost prezente la femelele-mame
incep6nd din perioada de dinainte de monti gi pAnd la finalul studiului, in zin postnatal5 21, precum Ei
la fetuqi ;i pui. Nu au existat efecte asociate vaccinului asupra fertilitetii femelelor, sarcinii sau
dezvoltlrii embrio-fetale sau a puilor. Nu sunt disponibile date cu Cominarty privind transferul
placentar al vaccinului sau excretia in lapte.

6. PROPRIETAII TLRUACEUTICE

6.1 Listaexcipien{ilor

((4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC-03 I 5)
2-f(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamidd (ALC-0 I 59)
1,2-Distearoil-sn-glicero-3 -fosfocolind (DSPC)
Colesterol

Clorur5 de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Cloruri de sodiu
Fosfat disodic dihidrat
Sucrozd

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibiliti(i

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu excepfia celor menlionate lapct.6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Flaconul nedeschis
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Flaconul congelat
6 luni, la temperaturi cuprinse intre -90oC qi _60.C
In cadrul intervalului de valabilitate de 6 luni, flacoanele nedeschise pot fi pistrate ;i transportate Iatemperaturi cuprinse intre -25'c 

$,1 -15'c pentru o perioadd unicd de pdnd,la2 sdptdmdni ;ireintrodusela temperaturi cuprinse intre -90.b Si -60.'C.

Flaconul decongelat

^1 
luna la temperaturi cuprinse intre 2oC qi g"C

In cadrul intervalului de valabilitate de I luni la temperaturi cuprinse intre 2oc gi goc, se pot alocapdnd la 12 ore pentru transport.

lH'J" 
de utilizare, flaconul nedeschis poate fi prstrat timp de p6nd la 2 ore,latemperaturi de p6n[ la

Dupi decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

Gestionarea variayiilor_de temperaturd dupd scoaterea de la congelator
Datele de stabilitate indica faptul cI flaconul nedeschis este stabiitimp de p6nd la:o 24 de ore, in condilii de pistrare la temperaturi cuprinse intre -3"c qi 2"co y'' ore in total, in condilii de pdstrare la temperaturi cuprinse intre 8oC qi 30"C; aceastd perioadd

include cele 2 ore de pdstrare la temperatuii de pdna la 30"C menlionale mai sus
Aceste informafii servesc drept recomandiii pentru profesioniEtii din domeniul sdndtd{ii, numai in
eventualitatea unor varialii de temperaturl temporare.

Transferul flacoanelor congelate pdstrate la temperaturi extrem de scdzute (< -60"C)o Tdvile cu flacoane cu capacul inchis, confin6nd 195 flacoane, scoase din congelatorul cu
temperaturi extrem de scizute (< -60"C), pot fi menlinute la temperaturi de pAni la 25oC timp
de pdna la 5 minute.
Tivil-e cu flacoane cu capacul deschis sau tivile cu flacoane contindnd mai pu{in de
195 flacoane' scoase din congelatorul cu temperaturi extrem tre scdzute (.-oo;c), pot fi lisate la
temperaturi de pdnd la25"C timp de p6nd la 3 minute.

' DupI ce tlvile cu flacoane sunt reintroduse in congelator, ulterior expunerii la temperaturi de
pdndla 25oC, acestea trebuie sd rimdnl in congelalor timp de cel pulin 2 ore, inainie de a putea
fi scoase din nou.

TransferulJlacoanelor congelate pdstrate la temperaturi cuprinse tntre -25"C Ei -t 5"Co Tdvile cu flacoane cu capacul inchis, confindnd 195 flacoane, scoase din congelator (intre -25"C
qi -1 5"C), pot fi men{inute la temperaturi de pdnd la 25oC timp de pdni la 3 riinute.o Tdvile cu flacoane cu capacul deschis sau tlvile cu flacoane confinand maiffi ae
195 flacoane' scoase din congelator (intre -25"C qi -15'C), pot fi ldsate la temperaturi de pdni la
25'C timp de p6nd la I minut.

Dupd ce un flacon a fost scos din tava cu flacoane, trebuie decongelat pentru utilizare.

Medicamentul diluat

Stabilitatea fizico-chimicd in timpul utilizdrii, inclusiv in timpul transportului, a fost demonstratdp.lt u 6 ore, la temperaturi cuprinse intre 2oC qi 30"C dup6 diluarea cu clorur5 de sodiu 9 mg/ml
(0,9%) solu(ie injectabila. Din punct de vedere microbiologic, medicamentultrebuie utilizat imediat,
exceptdnd situafia in care metoda de diluare inldturd riscul de contaminare microbiani. Dacd nu este
utiltzat imediat, timpii gi condiliile de pdstrare in timpul utilizdrii constituie responsabilitatea
utilizatorului.

6.4 Precau{ii speciale pentru plstrare

A se prstra la congelator, la temperaturi cuprinse intre -90"c si -60"c.
A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumini.
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in timpul perioadei de pdstrare, expunerea la lumina din inclpere trebuie redusd la minimum, iar
expunerea la lumina solard directd qi la radialiile ultraviolete trebuie evitatd.
Flacoanele decongelate pot fi rnanipulate in condiliile de iluminare din incdpere.

Pentru condiliile de pdstrare ale medicamentului dupi decongelare gi diluare, vezipct.6.3.

6.5 Natura;iconfinutulambalajului

Flacon multidozd, de 2 ml, transparent (sticla de tip I) prevdzut cu dop (cauciuc bromobutilic sintetic)
qi capac detaqabil, fErE filet, din plastic, cu sigiliu din aluminiu. Fiecare flacon conline 6 doze, vezi
pct.6.6.

Mdrime de ambalaj: 195 flacoane

6.6 Precau{ii speciale pentru eliminarea reziduurilor qi alte instruc(iuni de manipulare

Instrucliuni de manipulare

Comirnaty trebuie preparat de c6tre un profesionist din domeniul sAnitlfii, utilizdnd o tehnicd asepticd,
pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate.

DECONGELARE AINTE DE DILUARE

Nu mai mult
de 2 ore la

temperatura
camerei (pflnn

la 30oC).

Flaconul multidozd se pistreazd congelat
qi trebuie decongelat inainte de diluare.
Flacoanele congelate trebuie transferate
intr-un mediu cu temperaturi cuprinse
inlre 2C qi 8"C pentru a se decongela;
decongelarea unui ambalaj cu
195 flacoane poate dura 3 ore.
Alternativ, flacoanele congelate pot fi
decongelate gitimp de 30 minute, la
temperaturi de p6nd la 30oC, pentru a fi
utilizate imediat.
Flaconul nedeschis poate fi pdstrat timp
de pdni la I lund, la temperaturi cuprinse
intre 2oC-8oC. in cadrul intervalului de

valabilitate de I luni la temperaturi
cuprinse intre 2oC gi 8oC, se pot aloca
pdnd la 12 ore pentru transport.

Flaconul decongelat trebuie l6sat sI
ajungd la temperatura camerei Ei trebuie
risturnat uqor de l0 ori, inainte de
diluare. A nu se agita.
inainte de diluare, dispersia decongelati
poate conline particule amorfe, opace, de
culoare albd oitndla a
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1,8 ml cloruri de sodiu injectabill O,gYo

Vaccinul decongelat trebuie diluat in
flaconul sdu original cu 1,8 ml solu(ie
injectabili de clorurl de sodiu 9 mglml
(0,9oh), utilizdnd un ac de calibrul 2l
Gauge sau mai sublire ;i tehnici aseptice.

Retragefi pistonul pflni la 1,8 ml,
pentru a elimina aerul din flacon.

Presiunea din flacon trebuie egalizatd
inainte de scoaterea acului din dopul
flaconului, prin extragerea a 1,8 ml aer
in seringa pentru solvent goald.

DILUARE
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Dispersia diluatd trebuie rdstumatd ugor
de 10 ori. A nu se agita.
Vaccinul diluat trebuie sI se prezinte sub
forma unei dispersii de culoare aproape
albi, fEri particule vizibile. Vaccinul
diluat nu va fi utilizat dacd sunt prezente
particule sau modificdri de culoare.

inregistrali data ;i ora adecvate.
Utiliza{i in decurs de 6 ore de la

diluare.

Flacoanele diluate trebuie marcate cu
data qi ora adecvate.

Dupd diluare, se va pdstra la temperaturi
cuprinse intre 2oC qi 30'C Ei se va utiliza
in decurs de 6 ore, incluzdnd eventualul
timp de transport.
Dispersia diluati nu trebuie congelatd
sau agitatS. Daci este pistratd la frigider,
dispersia diluatd trebuie ldsati sI ajungi
la temperatura camerei inainte de
utilizare.

15
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PREPARAREA DOZELOR INDIVIDUALE DE COMIRNATY DE 0,3 mI
. Dupi diluare, flaconul conline 2,25 ml,

cantitate din care pot fi extrase 6 doze a
cate 0,3 ml.

r Utiliz0nd o tehnic[ asepticd, cura{a{i
dopul flaconului cu un tampon antiseptic
de unicd folosin{i.

o Extrageli 0,3 ml de Comirnaty.
o Pentru a extrage 6 doze dintr-un singur

flacon, trebuie utilizate seringi Ei/sau ace
cu spatiu mort redus. Spaliul mort redus
al seringii combinat cu spafiul mort
redus al acului nu trebuie sd deplqeasca
un volum de 35 microlitri.

Dacd se utilizeazd, seringi qi ace
standard, este posibil sd nu existe un
volum suficient pentru a extrage a gasea

dozd dintr-un singur flacon.
Fiecare dozi trebuie si conlini 0,3 ml de
vaccin.
in cazul in care cantitatea de vaccin
rdmasi in flacon nu poate furniza o dozd
integrald de 0,3 ml, flaconul qi orice
volum in exces trebuie eliminate.
Orice cantitate neutilizatl de vaccin
trebuie eliminati in decurs de 6 ore de la
diluare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementlrile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55l3l Mainz
Germania
Telefon: +49 6131 9084-0
Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATTEI DE PUNERE PE PIATA

8U1y20fi5281001

9, DATA PRIMEI AUTORIZAru SIU A RE1NNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizdri: 2 I deccmbrie 2020
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IO. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informa{ii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agen{iei Europene pentru
Medicamente http ://www. ema. europa.eu. I
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F orm u I a r co nsi mld md nt i nformat

Formular de exprimare a acordului informat al pacientului

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

Subsemnatul, ............ .......(numele

9i prenumele parintelui/tutorelui/reprezentantului legal), declar cd am in[eles toate

informatiile furnizate de cdtre (numele

gi prenumele medicului/ asistentului medical), cd am prezentat medicului/ asistentului

medical doar informalii adevdrate giimi exprim acordul informat pentru efectuarea actului

medical.

Semnatura............. Data: .......1.......1

Semndtura parintelui/ tutorelui/ reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului

medical

Datele pacientului
(minorul)

Numele gi
prenumele:

CNP:

Domicil iul/reged in[a :

Actul medical (descriere):

Vaccinare anti- SARS- CoV 2 cu vaccin ..


