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zapytanie o informacje medyczna dotyczgcg produktu COMIRNATY v (COVID-19
mRNA vaccine (BNT162)),

Szanowna Pani I

Dziekuje za zapytanie dotyczace naszego leku COMIRNATY v.

v Lek ten bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybka identyfikacje nowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Moze Pani poméc, zgtaszajac wszelkie mozliwe
skutki uboczne. Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrocic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce informacyjnej dla pacjenta.t

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszac bezposrednio za posrednictwem krajowego
systemu zgtaszania wymienionego w zatgczniku V do ulotki informacyjnej dla pacjenta i
podac numer serii / serii, jesli jest dostepny.

Zgtaszajac dziatania niepozadane, moze Pani pomoc dostarczy¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku. Comirnaty (szczepionka COVID-19 mRNA) uzyskata zezwolenie
w ramach programu ,warunkowego zatwierdzenia”. Europejska Agencja Lekéw dokona
przegladu nowych informacji o tym produkcie leczniczym przynajmniej raz do roku, a
Charakterystyka Produktu Leczniczego zostanie w razie potrzeby zaktualizowana?

Dziekujemy za zapytanie dotyczgce budowy chemicznej substancji czynnej. Istnieje niewiele
informacji, ktére mozemy przekazac w tym zakresie. Ufam, ze pomocne sg dla Ciebie:

Charakterystyka Produktu Leczniczego Comirnaty stwierdza:

»Zmodyfikowany nukleozydem informacyjny RNA w projekcie Comirnaty jest formutowany w
postaci nanoczastek lipidowych, ktére umozliwiajg dostarczanie niereplikujgcego RNA do
komérek gospodarza w celu bezposredniej przejSciowej ekspresji antygenu SARS-CoV-2 S.
Kody mRNA dla zakotwiczonego w btonie petnej dtugosci S z dwoma punktami

mutacje w centralnej helisie. Mutacja tych dwdch aminokwaséw do blokad prolinowych S w
antygenowo preferowanej konformaciji sprzed fuzji. Szczepionka wywotuje zaréwno
neutralizujgce przeciwciata, jak i komérkowag odpowiedZ immunologiczng na antygen szpiku
(S), co moze przyczynic sie do ochrony przed

COVID-19.

Dodatkowe informacje podano w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajgcym
(European Public Assessment Report, EPAR):?

1 Comirnaty (COVID-19 mRNA Vaccine). Summary of Product Characteristics (centralized license), applicable to
all countries in the EU and NO [V: Date of revision of text 12/2020; LC].

2 Comirnaty (COVID-19 mRNA Vaccine) European Public Assessment Report (EPAR) EMA/707383/2020
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf
(Accessed 4 January 2021).



,BNT162b jest szczepionka mMRNA zapobiegajgcg COVID-19. Szczepionka skitada sie z
MRNA kodujacego glikoproteine szczytowa (spike, S) SARS-CoV-2 na catej dlugosci
zawartej w nanoczasteczkach lipidowych (lipid nanopatrticles, LNP). Sekwencje biatka S
wybrano na podstawie sekwenciji dla izolatu ,SARS-CoV-2 Wuhan-Hul”, ktory byt dostepny
w chwili rozpoczecia programu: GenBank: MN908947.3 (petny genom) i GenBank:
QHD43416.1 (glikoproteina powierzchniowa kolca).

Substancja czynna sktada sie z jednoniciowego mRNA z czapeczka na koncu 5’,
ulegajacego translacji w sekwencje zoptymalizowang kodonami kodujgca antygen kolca
wirusa SARS-CoV-2. RNA zawiera wspolne elementy strukturalne zoptymalizowane w celu
zapewnienia wysokiej stabilnosci RNA i wydajnosci translacyjnej (patrz punkt 2.2). LNP
[nanoczastki lipidowe] chronig RNA przed degradacjg przez RN-azy i umozliwiajg
transfekcje komoérek gospodarza po podaniu domiesniowym.

MRNA ulega translacji do biatka SARS-CoV-2 S w cytozolu komoérek gospodarza. Biatko S
ulega nastepnie ekspresji na powierzchni komorki, gdzie indukuje swoistg odpowiedz
immunologicznag. Biatko S jest identyfikowane jako cel do neutralizacji przez przeciwciata
przeciwko wirusowi i dlatego jest uznawane za istotny sktadnik szczepionki.

Punkt 2.2.2

Substancja czynna sktada sie z jednoniciowego mRNA z czapeczka na koncu 5’,
ulegajacego translacji w sekwencje zoptymalizowang kodonami kodujgcag antygen kolca
wirusa SARS-CoV-2. Szczepionka opiera sie na glikoproteinie kolca (S) wirusa SARS-CoV-
2. Sekwencje wybrano na podstawie sekwenciji dla ,izolatu koronawirusa 2 zespolu ciezkiej
ostrej niewydolnosci oddechowej Wuhan-Hu-1". Sekwencja biatka zawiera dwie mutacje
proliny, co zapewnia optymalne pod wzgledem antygenowym potwierdzenie przed fuzjg (P2
S). RNA nie zawiera zadnych urydyn; zamiast urydyny do syntezy RNA wykorzystywana jest
zmodyfikowana N1-metylopseudourydyna.

Zalecamy skonsultowanie sie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu uzyskania porady
dotyczacej leczenia i stosownosci wszelkich lekow.

Mam nadzieje, ze zatgczone informacje okaza sie przydatne i satysfakcjonujace.

Z powazaniem

Medical Information Officer
Ref: 00055784

Aby poméc nam lepiej stuzy¢ Panstwu w przyszitosci, prosimy o wypetnienie krétkiej ankiety,
dostepnej pod ponizszym linkiem:
https://pfizermi.qualtrics.com/SE/?SID=SV_7TLsDr25NMfzRnT&Q lang=PL&CaselD=00055784&Pro
duct=COMIRNATY ¥

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
poprzez krajowy system raportowania dzialan niepozadanych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych



al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Jezeli nie jestes fachowym pracownikiem stuzby zdrowia, mozesz pomoc poprzez
zgtoszenie kazdego dziatania niepozgdanego jakie mogto u Ciebie wystapic¢. Prosze
zapoznac sie z informacjami z Ulotki dla Pacjenta leku, ktory przyjmujesz, w jaki sposob
zgtosi¢ dziatanie niepozadane.

Pisemna informacja

Firma Pfizer szanuje Panstwa prywatnosc i chroni Panstwa dane osobowe.

Panstwa dane osobowe beda przetwarzane zgodnie z nasza Informacjg o ochronie
prywatnosci danych w zakresie informacji medycznych, skarg dotyczacych produktéw oraz
bezpieczenstwa lekoéw dla Europejskiego Obszaru Gospodarczego dostepnej pod adresem
https://privacycenter.pfizer.com/inquiries

Jesli majg Panstwo pytania dotyczace sposobu, w jaki firma Pfizer wykorzystuje Panstwa
dane, lub jesli chcg Panstwo otrzymac kopie tej Informacji o ochronie prywatnosci na adres
e-mail lub droga pocztowa, prosimy o kontakt telefoniczny z lokalnym dziatem firmy Pfizer
022 33 56100 lub wystanie wiadomosci e-mail na adres: Medical.info.pl@Pfizer.com

PROSZE ZWROCIC UWAGE, zZe niniejsza informacja jest przeznaczona jedynie dla
konkretnej osoby, ktéra ztozyta zapytanie o jaki$ produkt firmy Pfizer. Jesli nie ztozyli
Panstwo takiego zapytania, prosze poming¢ niniejsza informacije i zgtosic ten fakt
telefonicznie do firmy Pfizer.



