Fiir die Ergebnisse der Untersuchungen in Modul 4 der Zulassungsunterlagen (Praklinik)

ergibt sich fir Comirnaty folgendes Bild fiir die Anforderung an Untersuchungen mit dem

Fertigprodukt:

Schwarze Schrift generelle Standardanforderungen an alle Arzneimittel

Rote Schrift

zusatzliche Anforderungen fiir Gentherapeutika

Durchgestrichen

nicht fiir die genbasierten Injektionen verlangt

Zu der nachfolgenden Ubersicht ist folgendes anzumerken:

1.

Es wurden zwar Studien zur Verteilung im Rahmen der Pharmakokinetik durchgefiihrt.
Diese wurden aber nicht mit dem Fertigprodukt, sondern lediglich mit den
Lipidnanopartikeln durchgeflihrt. Darliber hinaus waren die Studien nicht GLP-gerecht.
(s. EPARS. 45 f)

Studien zum Metabolismus und zur Ausscheidung wurden ausschlieBlich fiir die
Lipidnanopartikel ALC-0159 und ALC-0315 durchgefiihrt, nicht mit dem Fertigprodukt
und nicht mit den anderen Lipidnanopartikeln im Produkt.

Pharmakologie

— Primdre Pharmakodynamik

Pharmakokinetik

— Analyseverfahren und Validierungsberichte

—Reserption




Toxikologie

— Toxizitat bei einmaliger Verabreichung
— Toxizitat bei wiederholter Verabreichung (wurde in Ratten durchgefiihrt, obwohl
zuvor keine ausfiihrlichen pharmakologischen Studien in Ratten durchgefiihrt
wurden, (EPAR, S. 54)
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— Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat nur an weiblichen Tieren (!) => keine
Untersuchung der mannlichen Fruchtbarkeit

— Fertilitdt und embryonale Frihentwicklung
— embryonale/fotale Entwicklung




— Immunotoxizitat

e Immunogenitdat und Immunotoxizitdt: Potenzielle
immunotoxische Wirkungen sind zu untersuchen.

hanistische Studi

Abhinaiakei
— Metaboliten

immunogene
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