Public Summary SwissPAR vom 24.06.2021

Comirnaty® (Wirkstoff: Tozinameranum)
Befristete Zulassung in der Schweiz: 19.12.2020

Arzneimittel (Impfstoff) zur Vorbeugung der Covid-19 Erkrankung

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Comirnaty mit dem Wirk-
stoff Tozinameranum ist ein Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion’ eines
Covid-19-mRNA-Impfstoffs.

Der Impfstoff ist zur Vorbeugung der Covid-
19 Erkrankung, welche durch das SARS-CoV-
2-Virus (Corona-Virus) verursacht wird.

SARS-CoV-2 ist ein neues Corona-Virus, wel-
ches Ende 2019 in China entdeckt wurde.

Aufgrund der rapiden Zunahme der Fallzah-
len ausserhalb Chinas in vielen Landern und
Kontinenten erklarte die WHO (Weltge-
sundheitsorganisation) am 11. Marz 2020
den Ausbruch offiziell zu einer Pandemie.

Comirnaty ist fir Erwachsene und Jugendli-
che ab 16 Jahren zugelassen.

Wirkung

Der Impfstoff Comirnaty veranlasst das Im-
munsystem (die koérpereigene Abwehr) zur
Produktion von Antikérpern und Blutzellen,
die gegen das Virus wirken und so gegen Co-
vid-19 schitzen.

Fir die detaillierte Erlauterung zur Wir-
kungsweise von mRNA-Impfstoffen empfeh-
len wir das Factsheet «so schitzen mRNA-
Impfstoffe vor dem Corona-Virus» oder auch
die Videos von Swissmedic zu den Impfstof-
fen im Allgemeinen.

Anwendung

Die Impfung mit erfolgt durch eine entspre-
chend medizinisch geschulte Person gemass
der jeweils aktuell geltenden Impfstrategie.

1 Injektionsdispersion: fliissige Arzneiform, die zur Injektion vor-
gesehen ist

Comirnaty wird mit einer Spritze in einen
Muskel des Oberarms verabreicht. Es werden
2 Impfungen mit Comirnaty durchgefihrt im
Abstand von ungefahr 21 bis 28 Tagen um
die Impfung abzuschliessen.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Comirnaty wurde in ei-
ner weltweiten Studie bei Uber 43'000 Teil-
nehmenden gegen Placebo (Scheinmedika-
tion) untersucht.

Gesunde Studienteilnehmende, sowie Stu-
dienteilnehmende mit stabilen chronischen
Erkrankungen, erhielten im Abstand von 21
Tagen jeweils eine Dosis Comirnaty oder Pla-
cebo. Nach Ablauf von 7 Tagen nach der 2.
Impfung wurde geprift, wie zuverlassig der
Impfstoff Comirnaty eine Covid-19 Erkran-
kung verhindern kann. Die Studienteilneh-
menden waren angehalten, wahrend der

gesamten Studie die COVID19-Schutzmass-
nahmen gemass den lokalen Vorgaben ein-
zuhalten. Die mit Comirnaty geimpften Per-
sonen hatten eine 94,6 % geringere Wahr-
scheinlichkeit, symptomatisch an Covid-19
zu erkranken als diejenigen, die einen Pla-
cebo Impfstoff erhielten.

Weitere Wirksamkeitsanalysen deuten auf
einen Nutzen von Comirnaty zur Vorbeu-
gung schwerer Covid-19 Erkrankungen hin,
wobei die Anzahl schwerer Erkrankungsfalle
in der Studie sehr gering war.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Comirnaty darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Wie alle Impfstoffe kann auch Comirnaty
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Die haufigsten un-
erwunschten Wirkungen sind Schmerzen
und Schwellung an der Injektionsstelle,
Mudigkeit, Kopfschmerzen, Muskelschmer-
zen, Gelenkschmerzen, Schuttelfrost und
Fieber.

Sehr selten wurden Falle von Anaphylaxie
(akute, allergische Reaktionen) nach der

Impfung mit Comirnaty berichtet. Entspre-
chend wird eine Beobachtung von mindes-
tens 15 Minuten auf Uberempfindlichkeiten
und Anaphylaxie nach der Impfung empfoh-
len.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation sowie in der Fachinformation auf-
gefihrt, welche bei Bedarf aktualisiert wer-
den. (siehe Link am Ende dieses Dokumen-
tes).

Begrindung des Zulassungsentscheids

Die nachgewiesene Wirksamkeit des Impf-
stoff Comirnaty von 95 % zeigt einen hohen
Schutzgrad. Im Vergleich zu Nichtgeimpften
reduziert Comirnaty demnach das Risiko an
Covid-19 zu erkranken um 95 % (statistische
Bandbreite von 89.6 % bis 97.6 %). Es ist
plausibel, dass der Impfstoff auch vor schwe-
ren Covid-19 Erkrankungen schutzt.

Zum Zeitpunkt der Zulassung von Comirnaty
war in der Schweiz kein anderes Arzneimit-
tel zur Vorbeugung der Covid-19 Erkran-
kung zugelassen.

Mit Blick auf die ausserordentliche Situation
der Pandemie und unter Berlcksichtigung

aller Risiken, Vorsichtsmassnahmen und auf-
grund der vorliegenden Daten Uberwiegt
der Nutzen der Risikominderung einer Co-
vid-19 Infektion von Comirnaty deutlich ge-
genuber dessen potenziellen Sicherheitsrisi-
ken.

Das Arzneimittel Comirnaty wurde in der
Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a Heil-
mittelgesetz), da zum Zeitpunkt der Zulas-
sung die klinischen Studien noch nicht abge-
schlossen waren und weitere Daten zur ab-
schliessenden Beurteilung der Wirksamkeit
und Sicherheit nachgereicht werden.
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Die befristete Zulassung ist zwingend an die
zeitgerechte Einreichung der von Swissme-
dic verlangten Daten der noch laufenden kli-
nischen Studien gebunden. Nach Erfillung
dieser Zulassungsauflagen kann die befris-
tete Zulassung in eine ordentliche Zulassung
umgewandelt werden.

Comirnaty wurde zudem nach dem «Rolling
Submission» Verfahren zugelassen. Die Rol-

ling Submission ist eine Sonderform des Erst-
zulassungsverfahrens, das in der derzeitigen
Pandemiesituation zur Anwendung kommt
und eine raschere Zulassung dringend beno-
tigter Arzneimittel begUlinstigen soll. Swiss-
medic kann mit diesem Verfahren Daten aus
noch laufenden klinischen Studien prufen,
sobald diese verfiigbar sind.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Comirnaty®

Information fiir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Comirnaty®

Weitere Fragen beantwortet das medizini-
sche Fachpersonal (Arzt/Arztin, Apothe-
ker/Apothekerin und andere).

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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