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Comirnaty (Vacina de ARNm contra a COVID-19
[nucledsido modificado])

Um resumo sobre Comirnaty, incluindo as suas vacinas adaptadas, e porque
esta autorizado na UE

O que é Comirnaty e para que é utilizada?
Comirnaty é uma vacina para a prevencdo da doenga causada pelo coronavirus 2019 (COVID-19) em
pessoas a partir dos 6 meses.

O Comirnaty originalmente autorizado contém tozinameran, uma molécula de ARN mensageiro (ARNm)
com instrugdes para produzir uma proteina da estirpe original do SARS-CoV-2, o virus que causa a
COVID-19.

Comirnaty estd também disponivel em trés vacinas adaptadas:

e Comirnaty Original/Omicron BA.1, que contém tozinameran e riltozinameran, outra molécula de
ARNm com instrugdes para produzir uma proteina da subvariante Omicron BA.1 do SARS-CoV-2;

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, que contém tozinameran e famtozinameran, outra molécula
de ARNm com instrucdes para produzir uma proteina das subvariantes Omicron BA.4 e BA.5 do
SARS-CoV-2.

e Comirnaty Omicron XBB.1.5, que contém raxtozinameran, uma molécula de ARNm com instrucdes
para produzir uma proteina da subvariante Omicron XBB.1.5 do SARS-CoV-2;

Comirnaty ndo contém o virus em si e ndo pode causar a COVID-19.

Como se utiliza Comirnaty?

Os adultos e as criancas a partir dos 5 anos de idade devem receber uma dose Unica injetada no
musculo da parte superior do braco, independentemente do seu historial de vacinagdo anterior.

As criangas com idades compreendidas entre os 6 meses e 0s 4 anos que tenham completado um
esquema de vacinagdo primaria ou que ja tenham tido COVID-19 também devem receber uma dose
Unica, que pode ser injetada no musculo da parte superior do braco ou da coxa.

Em criancas com idades compreendidas entre os 6 meses e os 4 anos que ndo tenham completado um
esquema de vacinagdo primaria e ndo tenham tido COVID-19, a vacina é administrada em trés doses;
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as primeiras duas doses sdo dadas com trés semanas de intervalo uma da outra, e a terceira dose é
dada 8 semanas, no minimo, apds a segunda dose. As injecGes devem ser administradas nos musculos
do brago ou da coxa.

Pode ser administrada uma dose adicional a pessoas com o sistema imunitario gravemente debilitado.

As vacinas devem ser utilizadas de acordo com as recomendacdes oficiais emitidas a nivel nacional por
organismos de saude publica.

Para mais informagdes sobre a utilizagdao de Comirnaty, incluindo informagdes sobre as suas vacinas
adaptadas, sobre as doses para os diferentes grupos etarios, consulte o Folheto Informativo ou
contacte um profissional de saude.

Como funciona Comirnaty?

Comirnaty funciona ao preparar o organismo para se defender da COVID-19. Contém uma molécula
denominada ARNm (ARNm) que tem instrucdes para produzir a proteina da S. Trata-se de uma
proteina que se encontra na superficie do virus SARS-CoV-2 e que permite ao virus entrar nas células
do organismo; esta proteina pode diferir entre as variantes do virus.

Quando uma pessoa recebe a vacina, determinadas células do seu organismo leem as instrugées do
ARNmM e produzem temporariamente a proteina S. Em seguida, o sistema imunitario da pessoa
reconhecera a proteina como estranha e produzird anticorpos e ativara células T (glébulos brancos)
para a atacar.

Se, numa fase posterior, a pessoa entrar em contacto com o SARS-CoV-2, o seu sistema imunitario
reconhecé-lo-a e estara pronto a defender o organismo contra ele.

O ARNm da vacina é decomposto pouco tempo apds a vacinagao e eliminado do organismo.

Espera-se que as vacinas adaptadas mantenham a protegdo contra o virus, uma vez que contém
ARNmM que mais se ajustam as variantes circulantes do virus.

Quais os beneficios demonstrados por Comirnaty durante os estudos?

Um ensaio clinico de grandes dimensGes demonstrou que Comirnaty administrada num esquema de
duas doses foi eficaz na prevengao da COVID-19 em pessoas a partir dos 12 anos de idade.

Este ensaio principal incluiu cerca de 44 000 pessoas com idade igual ou superior a 16 anos. Metade
das pessoas incluidas no ensaio recebeu a vacina e a outra metade recebeu uma injecdo placebo. As
pessoas nao sabiam se tinham recebido a vacina ou a injegao placebo.

A eficacia foi calculada em mais de 36 000 participantes com idade igual ou superior a 16 anos
(incluindo pessoas com mais de 75 anos) que ndo apresentavam sinais de infecdo anterior. O estudo
mostrou uma reducdo de 95 % no numero de casos sintomaticos de COVID-19 em pessoas que
receberam a vacina (8 casos em 18 198 tiveram sintomas de COVID-19) em comparagao com as
pessoas que receberam uma injecdo placebo (162 casos em 18 325 tiveram sintomas de COVID-19).
Isto significa que a vacina demonstrou uma eficacia de 95 % no ensaio.

O ensaio em pessoas com idade igual ou superior a 16 anos mostrou igualmente uma eficacia de cerca
de 95 % nos participantes com risco de desenvolver formas graves de COVID-19, incluindo doentes
com asma, doenga pulmonar croénica, diabetes, tensdo arterial alta ou obesidade.

O ensaio foi alargado para incluir 2260 criancas com idades compreendidas entre os 12 e os 15 anos
gue ndo apresentavam sinais de infecdo anterior, tendo mostrado que a resposta imunitaria a
Comirnaty neste grupo foi comparavel a resposta imunitaria no grupo etario dos 16 aos 25 anos
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(medida pelo nivel de anticorpos contra o SARS-CoV-2). Cerca de 2000 criangas receberam a vacina
ou um placebo (uma injegao simulada), sem saber qual delas Ihes foi administrada. Das 1005 criangas
gue receberam a vacina, nenhuma teve COVID-19, em comparagao com 16 das 978 criangas que
receberam o placebo. Isto significa que, neste estudo, a vacina foi 100 % eficaz na prevencgdo da
COVID-19 (embora a taxa real pudesse situar-se entre 75 % e 100 %).

Outro estudo demonstrou que uma dose adicional de Comirnaty aumentou a capacidade de produzir
anticorpos contra o SARS-CoV-2 em doentes adultos sujeitos a transplante de érgdos com o sistema
imunitario gravemente debilitado.

Um estudo em criangas com idades compreendidas entre os 5 e 0os 11 anos mostrou que a resposta
imunitaria a Comirnaty administrada numa dose mais baixa (10 microgramas) foi comparavel a
observada com a dose mais elevada (30 microgramas) no grupo etario dos 16 aos 25 anos (medida
pelo nivel de anticorpos contra o SARS-CoV-2). Das 1305 criangas que receberam a vacina, trés
tiveram COVID-19 em comparacao com 16 das 663 criangas que receberam o placebo. Isto significa
que, neste estudo, a vacina foi 90,7 % eficaz na prevencao da COVID-19 sintomatica (embora a taxa
real pudesse situar-se entre 67,7 % e 98,3 %).

Um estudo principal em criangas com idades compreendidas entre os 6 meses e os 4 anos avaliou a
resposta imunitaria induzida pela vacina (administrada em 3 injecOes) através da medicdo do nivel de
anticorpos contra o SARS-CoV-2. O estudo mostrou que a resposta imunitaria a dose mais baixa de
Comirnaty (3 microgramas) foi comparavel a observada com a dose mais elevada (30 microgramas)
nos individuos com idades entre os 16 e os 25 anos.

Dados adicionais mostraram que as doses subsequentes, incluindo as doses de reforgo, levam a um
aumento dos niveis de anticorpos contra o SARS-CoV-2. Os dados disponiveis indicam que as vacinas
adaptadas especificamente para visar as estirpes circulantes do virus provoquem uma forte resposta
imunitaria contra essas estirpes.

As criangas podem ser vacinadas com Comirnaty?

Os medicamentos originalmente autorizados Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 e
Comirnaty Omicron XBB.1.5 sdo autorizados para adultos e criangas a partir dos 6 meses de idade.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 é autorizado para adultos e criancas a partir dos 12 anos de idade.

As pessoas imunocomprometidas podem ser vacinadas com Comirnaty?

Embora as pessoas imunocomprometidas possam nao responder tdo bem a vacina, ndao existem
preocupacoes particulares de segurancga. As pessoas imunocomprometidas podem continuar a ser
vacinadas, uma vez que podem estar expostas a maiores riscos com a COVID-19.

As pessoas gravemente imunocomprometidas podem receber uma dose adicional de Comirnaty como
parte da sua vacinagao primaria.

As mulheres gravidas ou a amamentar podem ser vacinadas com
Comirnaty?

Comirnaty pode ser usada durante a gravidez. Foi analisada uma grande quantidade de dados relativos
a mulheres gravidas vacinadas com Comirnaty durante o segundo ou o terceiro trimestre da gravidez,
gue ndo revelaram o aumento das complicacdes durante a gravidez. Embora os dados no primeiro
trimestre da gravidez sejam mais limitados, ndo se verificaram riscos acrescidos de aborto espontaneo.
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Comirnaty também pode ser utilizada durante a amamentagdo. Os dados sobre mulheres a amamentar
apods a vacinagdo ndo revelaram um risco de efeitos adversos em bebés amamentados.

Atualmente, ndo existem dados disponiveis sobre a utilizacdo de vacinas adaptadas em mulheres
gravidas ou a amamentar. No entanto, com base na semelhanga com a vacina dirigida a estirpe
original, incluindo um perfil de seguranga comparavel, Comirnaty Original/Omicron BA.1 pode ser
utilizada durante a gravidez e a amamentacdo. Além disso, com base nos dados disponiveis para
Comirnaty e Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 e Comirnaty
Omicron XBB.1.5 pode também ser utilizada durante a gravidez e o aleitamento.

As pessoas com alergias podem ser vacinadas com Comirnaty?

As pessoas com alergia conhecida a um dos componentes da vacina indicados na secgdao 6 do Folheto
Informativo ndo devem receber a vacina.

Foram observadas reacdes alérgicas (de hipersensibilidade) em pessoas que receberam a vacina.
Ocorreu um numero muito reduzido de casos de anafilaxia (reagdo alérgica grave). Por conseguinte, a
semelhanga de todas as vacinas, Comirnaty e as suas vacinas adaptadas devem ser administradas sob
supervisdo médica rigorosa, com tratamento médico adequado disponivel. As pessoas que tenham
uma reacgdo alérgica grave ao receber uma dose de Comirnaty ou das suas vacinas adaptadas ndo
devem receber doses subsequentes.

Como funciona Comirnaty em pessoas de etnias e géneros diferentes?

O ensaio principal de Comirnaty incluiu pessoas de etnias e géneros diferentes. Uma eficacia de cerca
de 95 % no ensaio principal manteve-se em todos os géneros e grupos étnicos.

Quais sao os riscos associados a Comirnaty?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizagdo de Comirnaty, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Comirnaty sdo, de um modo geral, ligeiros a
moderados e melhoram alguns dias apds a vacinacdo. Podem incluir dor e inchaco no local da injegdo,
cansaco, dores de cabega, dores musculares e nas articulagdes, arrepios, febre e diarreia. Estes efeitos
podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas. Em criancas com idades compreendidas entre os 6 e os
23 meses, os efeitos secundarios mais frequentes incluem irritabilidade, sonoléncia, perda de apetite,
sensibilidade ou vermelhiddo no local da injegdo e febre. Os efeitos secundarios mais frequentes
observados em criangas com idades compreendidas entre os 2 e os 4 anos incluiram dor ou
vermelhidao no local da injecdo, cansaco e febre.

Podem ocorrer vermelhiddo no local da injecdo, dilatacdo dos ganglios linfaticos, nauseas e vomitos em
1 em cada 10 pessoas. Comichdo no local da injegdo, dor no brago onde a vacina foi administrada,
dilatacdo dos ganglios linfaticos, dificuldade em adormecer, sensacdo de indisposicdo (mal-estar),
diminuicdo do apetite, letargia (falta de energia), hiperidrose (sudacdo excessiva), suores noturnos,
astenia (fraqueza) e reagoes alérgicas (tais como erupgao cutanea, comichdo, erupgdo na pele
acompanhada de comichdo e inchago rapido debaixo da pele) sdo efeitos secundarios pouco frequentes
(afetaram menos de 1 em cada 100 pessoas). A fragqueza muscular num dos lados da face (paralisia
facial periférica aguda ou paralisia facial) ocorre em menos de 1 em cada 1000 pessoas.

Podem ocorrer miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamagdo da membrana a
volta do coracdao) em 1 em cada 10 000 pessoas.
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Ocorreram muito poucos casos de inchago extenso do brago vacinado, inchago do rosto em pessoas
anteriormente submetidas a injecdes de agentes de enchimento dermatoldgico (substancias macias e
gelatinosas injetadas sob a pele), eritema multiforme (placas vermelhas na pele com um centro
vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara), parestesia (sensagdo invulgar na pele,
como formigueiro ou uma sensacao de rastejamento) e hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade da
pele). Também ocorreram reagoes alérgicas, incluindo um nimero muito reduzido de casos de reagbes
alérgicas graves (anafilaxia).

A seguranca das vacinas adaptadas é semelhante a da vacina Comirnaty originalmente autorizada.

Por que esta Comirnaty autorizado na UE?

Os dados mostram que Comirnaty provoca a producao de anticorpos contra o SARS-CoV-2 que podem
conferir protecao contra a COVID-19. Os ensaios principais de Comirnaty mostraram que a vacina tem
uma elevada eficacia em todos os grupos etarios. A maioria dos efeitos secundarios sdo de gravidade
ligeira a moderada e desaparecem no prazo de alguns dias.

A Agéncia concluiu que os beneficios de Comirnaty, incluindo as suas vacinas adaptadas, sdo
superiores aos seus riscos, e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdao na UE.

Foi inicialmente concedida a Comirnaty uma autorizagao condicional, pois ainda se aguardavam dados
adicionais sobre a vacina. A empresa apresentou informacdes completas, incluindo dados sobre a
seguranca, eficacia e a forma como Comirnaty previne a doenga grave. A empresa concluiu ainda
todos os estudos solicitados sobre a qualidade farmacéutica da vacina. Por conseguinte, a autorizagdo
condicional passou a uma autorizagao padrao.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Comirnaty?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Comirnaty.

Esta também em vigor um plano de gestdo dos riscos (PGR) que contém informacgbes importantes
sobre a segurancga da vacina, a forma de recolher mais informagdes e como minimizar eventuais riscos.

Estao implementadas medidas de seguranca para Comirnaty em conformidade com o plano de
monitorizacao da seqguranca da UE para as vacinas contra a COVID-19 de modo a assegurar a recolha
e a analise rapidas de novas informagdes de seguranga. A empresa responsavel pela comercializacdo
de Comirnaty apresentara relatorios regulares de seguranga.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Comirnaty sdao continuamente
monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios sdo cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas
quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Comirnaty

A 21 de dezembro de 2020, Comirnaty recebeu uma Autorizacao de Introducao no Mercado
condicional, valida para toda a UE. A 10 de outubro de 2022, a autorizagdo passou a autorizacdo plena.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre as vacinas contra a COVID-19 na pagina de factos-chave das

vacinas contra a COVID-19.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Comirnaty, incluindo as suas vacinas adaptadas, no sitio
Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2023.
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