@ Pﬁzer

Vysledky klinického hodnoceni

Tento souhrn pfinasi vysledky pouze jednoho klinického hodnoceni.
Vyzkumni pracovnici musi zohlednit vysledky mnoha typu klinickych
hodnoceni, aby porozuméli, zda hodnoceny léCivy pfipravek funguje, jak
funguje a zda je bezpelné ho pfedepisovat pacientim. Vysledky tohoto
klinického hodnoceni se mohou liSit od vysledku jinych klinickych
hodnoceni, které vyzkumni pracovnici posuzuji.

Zadavatel: Pfizer Inc.

Hodnocena vakcina: Vakcina proti meningokokum skupiny B
(Trumenba®)

Cislo protokolu: B1971060

Data konani
klinického hodnoceni: 18. srpna 2021 az 6. zafi 2023

Nazev klinického Klinické hodnoceni s cilem popsat
hodnoceni: bezpecnost, snasenlivost a imunogenicitu

pfipravku Trumenba®pii podavani uéastnikim
s oslabenou imunitou ve véku = 10 let
[Nezaslepené jednoramenné klinické
hodnoceni faze 4 s cilem popsat bezpecnost,
snasenlivost a imunogenicitu pfipravku
Trumenba®pfi podavani uéastnikim
s oslabenou imunitou ve véku = 10 let]

Datum této zpravy: 24 gervna 2024
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— Dekujeme Vam. —

Pokud jste se Vy nebo Vase dité zucastnili tohoto klinického hodnoceni,
spole¢nost Pfizer by Vam €i Vasemu ditéti jako zadavatel rada podékovala
za Vasi ucCast.

Tento souhrn popisuje vysledky klinického hodnoceni. Pokud mate Vy nebo
Vase dité jakékoli dotazy ohledné klinického hodnoceni &i vysledku, obratte
se na |lékafe nebo pracovniky pracovisté provadéjiciho klinické hodnoceni.
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Proc se toto klinické hodnoceni uskutecnilo?

Co znamena mit oslabenou imunitu?

Mit oslabenou imunitu znamena, Ze vas imunitni systém nefunguje tak, jak
by mél. To znamena, Ze jste vystaveni zvySenému riziku zavaznych infekci
zpusobenych mikroby (bakteriemi). Stav vaseho imunitniho systému,
napfiklad po odstranéni sleziny nebo pokud vase slezina nepracuje
spravne, se oznacuje jako ,oslabena imunita®“.

Co je meningokokové onemocnéni?

Neisseria meningitidis (neboli N. meningitidis) je druh mikrobu. Meningokok
je jeho dal8i nazev. N. meningitidis muze zpusobit meningokokové
onemocnéni. Muze zpusobit infekci krve a také zanét v oblasti mozku

a michy znamy jako ,meningitida“. U osob, u nichz se projevi toto
onemocnéni, existuje riziko umrti, poSkozeni mozku, ztraty koncetin, ztraty
sluchu a dalSich zdravotnich postizeni.

Existuji rizné typy N. meningitidis. Meningokokové onemocnéni typu B je
zpusobeno mikrobem nesoucim nazev meningokok B. Existuji rizné
podtypy (kmeny) mikrobu meningokoka B. V tomto klinickém hodnoceni
byly zkoumany kmeny oznaCované jako A22, A56, B24 a B44.

Co je to vakcina a protilatka?

Vakcina neboli oCkovaci latka pomaha chranit pfed infekci nebo
onemocnénim. Funguje tak, Zze pomaha télu branit se proti mikrobum.

Protilatky jsou bilkoviny, které bojuji s infekcemi a pomahaiji pfedchazet
onemocnénim. Kdyz ¢lovék dostane vakcinu, jeho télo na ni bude néjak
reagovat a jednou z téchto reakci je tvorba protilatek. Tomu se fika
protilatkova odpovéd nebo imunitni odpovéd.
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Trumenba je vakcina neboli oCkovaci latka proti meningokokovému
mikrobu typu B. PUsobi tak, Ze pomaha télu vytvaret protilatky, které se
mikrobu brani. Vakcina Trumenba se podava injekcné.

Co je Trumenba®?

Co bylo uc¢elem tohoto klinického hodnoceni?

e Cilem tohoto klinického hodnoceni bylo ziskani dalSich udaju
k pouzivani registrované vakciny Trumenba u uc€astnikd s oslabenou
imunitou.

e Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, zda je vakcina Trumenba bezpecna
u dospivajicich a dospélych uc¢astnikl s oslabenou imunitou.

e \Vyzkumni pracovnici chtéli také zjistit, zda vakcina Trumenba
pomaha télu vytvaret protilatky proti mikrobu, ktery zpusobuje
meningokokoveé onemocnéni typu B. Tomu se fika protilatkova
odpovéd nebo imunitni odpovéd.

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit toto:

U kolika u€astniki se 1 mésic po oCkovani 2 (druhé davce
vakciny) objevila imunitni odpoved?

Projevily se u u¢astnikil néjaké mistni reakce (zarudnuti,
otok nebo bolest) v misté vpichu do 7 dnt po o¢kovani 1
(prvni davce vakciny) nebo o¢kovani 2?

Vyskytly se u ucastnikli néjaké systémové prihody (vysoka
teplota nebo hore€ka, unava, bolest hlavy, zimnice,
zvraceni, prijem, bolest svalil nebo kloubt) do 7 dnti po
oc¢kovani 1 nebo o¢kovani 2?
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Potiebovali uc¢astnici béhem 7 dni po oc¢kovani 1 nebo
oc¢kovani 2 néjaké léky na horecku nebo bolest?

Jaké zdravotni problémy uc€astnici pocitovali v pribéhu
klinického hodnoceni?

Méli uc¢astnici néjaké zdravotni problémy, které nebyly
zavazné, ale kvuli nimz museli béhem klinického hodnoceni
navstivit Iékare nebo nemocnici?

Bylo u nékterého z uc¢astnikii béhem klinického hodnoceni
zjiSténo nové dlouhodobé onemocnéni nebo zhorseny
zdravotni stav?

Vyskytly se u ucastnikli néjaké zdravotni problémy
bezprostiedné po podani vakciny?

Zameskal néktery z uéastniki béhem faze o¢kovani (od
ockovani 1 do 1 mésice po o€kovani 2) néktery den ve
Skole nebo v zaméstnani kvuli zdravotnim problémim?

Co se béhem klinického hodnoceni odehravalo?

Jak bylo klinické hodnoceni provedeno?

Nejprve Iékar provadéjici klinické hodnoceni zkontroloval kazdého
ucastnika, aby se ujistil, Ze je schopen se do klinického hodnoceni zapojit.
Tomu se fika screening neboli vstupni vySetreni.
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Na zacCatku klinického hodnoceni dostali u€astnici s oslabenou imunitou
prvni davku vakciny Trumenba (ockovani 1). Pfiblizné o 6 mésicu pozdéji
dostali u€astnici druhou davku vakciny Trumenba (oCkovani 2).

Béhem hodnoceni navstivili uCastnici 4krat pracovisté provadéjici klinické
hodnoceni. Dvakrat je navstivili za uCelem oCkovani a za uCelem navstévy
v ramci nasledného sledovani 1 mésic po kazdé oCkovaci navstéve.
Rovnéz absolvovali telefonicky hovor v ramci nasledného sledovani

6 mésicu po oCkovani 2. Vyzkumni pracovnici béhem klinického hodnoceni
kontrolovali zdravotni stav u€astnikl a dotazovali se jich, jak se citi.

Jako srovnavaci (,kontrolni“) skupina byla vybrana skupina zdravych jedincu,
ktefi neméli oslabenou imunitu. Tuto skupinu vyzkumni pracovnici oznacili
jako ,historické zdravé kontroly“. Tito jedinci se tohoto klinického hodnoceni
B1971057. V ramci uvedeného klinického hodnoceni byli oCkovani a jejich
vysledky z tohoto klinického hodnoceni byly pouzity pro srovnani.

e Historické zdravé kontroly byly vybrany nahodné z klinického
hodnoceni B1971057, a to z u€astnikul, ktefi pohlavim a/nebo vékem
odpovidali uéastnikiim s oslabenou imunitou sou¢asného klinického
hodnoceni. Historické zdravé kontroly dostaly 2 davky vakciny
Trumenba s odstupem 6 mésict podobné jako u€astnici v klinickém
hodnoceni B1971060 (u€astnici s oslabenou imunitou). Historické
zdrave kontroly dostaly pfi oCkovani 1 takeé vakcinu s oznacenim
Menveo. Vakcina Menveo je registrovana vakcina, ktera se podava
v jedné davce. Pouziva se k ochrané proti meningokokum typu A, C,
W a'Y, ale ne proti typu B.

Klinické hodnoceni B1971057 (historické zdravé kontroly) probéhlo pred
pandemii COVID-19. Klinické hodnoceni popisované v této zpraveé, klinické
hodnoceni B1971060 (u€astnici s oslabenou imunitou), probéhlo béhem
pandemie COVID-19.

Schéma znazornujici prabéh tohoto klinického hodnoceni je uvedeno na
Obrazku 1.
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Obrazek 1. Plan klinického hodnoceni B1971060
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~
Z klinického hodnoceni B1971057 byly vybrany vysledky od 51 jedinc( jako historickd kontrolni skupina zdravych osob. P¥i ockovéni 1 obdrzeli vakciny
Trumenba a Menveo a pfi o¢kovani 2 vakcinu Trumenba. Jejich vysledky z klinického hodnoceni B1971057 byly pouzity v tomto klinickém hodnoceni.

. v

Ugastnici klinického hodnoceni i vyzkumni pracovnici védéli, kterou
vakcinu ucCastnici dostavaji. Takové klinické hodnoceni je oznaCovano jako
,oteviené”.

Kde se toto klinické hodnoceni uskutecnilo?

Zadavatel proved! toto klinické hodnoceni na 10 mistech v Ceské
Republice, Polsku a Turecku.

Kdy se toto klinické hodnoceni uskutecnilo?

Bylo zahajeno 18. srpna 2021 a ukonceno 6. zafi 2023.

Kdo se tohoto klinického hodnoceni uc¢astnil?

Do klinického hodnoceni byli zafazeni ucastnici, ktefi méli oslabenou
imunitu a ktefi nebyli dfive o¢kovani proti meningokokim typu B. Néktefi
ucastnici neméli slezinu nebo jejich slezina byla nefunkéni. Slezina je
organ, ktery bojuje proti invazivnim (masivné se Sificim) mikrobim v krvi.
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Nékterym ucastnikim chybély nékteré bilkoviny zvané ,komplementové
bilkoviny“, které obvykle pomahaji imunitnimu systému pracovat.

e Celkem se ucastnilo 30 muzu a chlapcu.
e Celkem se ucastnilo 23 Zen a divek.
e VSichni ucastnici byli ve véku mezi 10 a 69 lety.

V historické kontrolni skupiné zdravych osob se zuc¢astnilo celkem 30 muzu
a chlapcu a 21 Zen a divek; vSichni uc€astnici byli ve véku mezi 10 a 25 lety.

Z 53 ucastnikl s oslabenou imunitou, ktefi zahdijili toto klinické hodnoceni,
jich 53 (100 %) ucastnikd podstoupilo ockovani 1 a 47 (88,7 %) ucastniku
podstoupilo o¢kovani 2.

Celkem 6 ucastniku klinické hodnoceni nedokondilo.

o Ctyfi UBastnici ukonéili svou Ucast dfive, nez bylo hodnoceni
dokonceno, na zakladé vlastni volby nebo na zakladé rozhodnuti
|ékarfe, ze pro uCastnika je nejlepSi ucast v hodnoceni ukoncit

e Jednoho ucastnika se nepodafilo kontaktovat
e Jeden ucastnik zemrel

Z 51 historickych zdravych kontrol jich 51 (100 %) podstoupilo oCkovani 1
a 47 (92,2 %) oCkovani 2 v jejich klinickém hodnoceni.

Jak dlouho klinické hodnoceni trvalo?

Ugastnici klinického hodnoceni byli do tohoto klinického hodnoceni
zapojeni po dobu pfiblizné 12 mésicu. Dokon&eni celého klinického
hodnoceni trvalo pfiblizné 2 roky.
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Po skonceni klinického hodnoceni v zafi 2023 zapocal zadavatel
s hodnocenim ziskanych udaji. Poté vytvofil zpravu s vysledky. Tento
dokument obsahuje souhrn této zpravy.

Jaké byly vysledky klinického hodnoceni?

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, zda se u ucastnikt po ockovani 2
projevila imunitni reakce na 4 kmeny meningokokovych mikrobu. Aby to
mobhli zjistit, odebirali u€astnikim v prubéhu klinického hodnoceni vzorky
krve. Poté v téchto vzorcich krve méfili mnozstvi protilatek.

Dale chtéli vyzkumni pracovnici v pribéhu klinického hodnoceni zjistit, jaka
je celkova bezpecnost vakciny. Pozadali proto u€astniky, aby si vedli denik
a zaznamenavali do né&j veskeré pfiznaky, které se u nich vyskytnou
béhem 7 dnu po kazdém ocCkovani. To zahrnovalo podrobnosti o tom, jak
se Ucastnik citil, zda se u n¢j vyskytly néjaké mistni reakce nebo
systémové pfihody, pfipadné zda musel uzivat léky proti horeCce nebo
bolesti.

e Mistni reakce je néco, co se vyskytne v oblasti kiize, kam byla pfi
podavani vakciny vpichnuta jehla. Patfi sem zarudnuti, otok a bolest
v misté vpichu injekce.

e Systémova pfihoda je reakce, kterou pocituje télo jako celek. Patfi
sem napfiklad horeCka, unava, bolest hlavy, zimnice, zvraceni,
prujem, bolest svall a bolest kloubu.

Vyzkumni pracovnici také chtéli védét, zda méli ucastnici v pribéhu
hodnoceni néjaké zdravotni problémy. Zdravotnimi problémy se zabyva
dalSi Cast tohoto dokumentu.
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g U kolika ucastniki se 1 mésic po o€kovani 2
objevila imunitni odpovéed’?

Vyzkumni pracovnici zjiStovali, u kolika u¢astniku se projevila imunitni
odpovéd na jednotlivé kmeny meningokokovych mikrobd. Imunitni
odpovéd méfili 1 mésic po ockovani 2.

Vysledky jsou uvedeny na Obrazku 2. Jeden mésic po ockovani 2 byl

pocet uCastnikl s imunitni odpovédi nasleduijici:

e Mezi 31 ze 44 (70,5 %) a 40 ze 44 (90,9 %) uCastnikl s oslabenou
imunitou.

e Mezi 36 ze 44 (81,8 %) a 44 ze 44 (100 %) historickych zdravych
kontrol.

Obrazek 2. Procento ucastnik( s imunitni odpovédi 1 mésic po
ocCkovani 2

100
%

90 %

= 80%

%

rocento Ucastniku (9

70 %
60 %
50 %
40 %
L 30%
20 %

10 %

A22 A56 B24 B44

Kmeny mikrob meningokoka B

® S oslabenou imunitou @ Historické zdravé kontroly

e Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

Projevily se u u€astnikil néjaké mistni reakce
(zarudnuti, otok nebo bolest) v misté vpichu do
7 dnil po oc¢kovani 1 nebo ockovani 2?

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy v denicich u€astnikd klinického
hodnoceni. ZjiStovali, u kolika u¢astnikt se projevily mistni reakce v
misté vpichu do 7 dnu po oCkovani 1 a oCkovani 2.

Vysledky jsou uvedeny na Obrazku 3. NejCastéjSi mistni reakci byla
bolest, kterou do 7 dnl po ockovani 1 hlasilo 46 z 53 (86,8 %) ucastnik
s oslabenou imunitou a 41 z 51 (80,4 %) historickych zdravych kontrol.
Bolest do 7 dnu po ockovani 2 hilasilo 42 z 45 (93,3 %) ucastniku

s oslabenou imunitou a 26 z 43 (60,5 %) historickych zdravych kontrol.

Obrazek 3. Procento ucastnikt, u nichz se béhem 7 dnu po
oc¢kovani 1 nebo o€¢kovani 2 projevily mistni reakce

4 N[ N

1. ockovani — mistni reakce 2. ockovani — mistni reakce

86,8 % 93,3 %

Bolest
Bolest

80,4 %

Otok
Otok

Zarudnuti
| Zarudnuti

7,0 %

o
o

— ! — - 1
60 % 80 % 100 %

1 _ 1
20 % 40 %

20% " 40% T 60% T 8% ~ 100%
Procento ucastnikd (%) Procento ucastnikd (%)
@ S oslabenou imunitou @ Historické zdravé kontroly @ S oslabenou imunitou @ Historické zdravé kontroly
L : . J U ) . y

é Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer
Vyskytly se u uc¢astnikl néjaké

systémové prihody (vysoka teplota nebo
horecka, unava, bolest hlavy, zimnice,
zvraceni, prijem, bolest svalil nebo
kloubl) do 7 dnil po o¢kovani 1 nebo
oc¢kovani 2?

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy v denicich u€astnikd klinického
hodnoceni, aby zjistili, u kolika z nich se béhem 7 dnl po oCkovani 1 nebo
oCkovani 2 vyskytly systémové prihody.

Vysledky jsou uvedeny na Obrazku 4. NejCastéjSimi systémovymi
prihodami byly:

e Unava, kterou do 7 dnd po o&kovani 1 hléasilo 29 z 53 (54,7 %)
ucastniku s oslabenou imunitou a 26 z 51 (51,0 %) historickych
zdravych kontrol. Unava, kterou do 7 dnli po oCkovani 2 hlasilo
24 7 45 (53,3 %) ucastnikl s oslabenou imunitou a 18 z 43 (41,9 %)
historickych zdravych kontrol.

e Bolest hlavy, kterou 7 dnu po ockovani 1 hlasilo 22 z 53 (41,5 %)
ucastnikd s oslabenou imunitou a 15 z 51 (29,4 %) historickych
zdravych kontrol. Bolest hlavy, kterou do 7 dnt po ockovani 2 hlasilo
16 z 45 (35,6 %) ucCastniku s oslabenou imunitou a 13 z 43 (30,2 %)
historickych zdravych kontrol.
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Obrazek 4. Procento ucastnikt, u nichz se béhem 7 dnt po
ockovani 1 nebo oc¢kovani 2 vyskytly systémové prihody

( [ )
1. o¢kovani — systémové prihody 2. o¢kovani — systémové prihody
= 32
3 3
ke 22,6 % = 20,0 %
® @

3 19,6 % S 16,3 %
[S] o
8 0
= =)
S 26,4 % g 13,3 %
[ [
@ @
< <
o o
i} i}
€ €
L 0
S S
o o
c c
3 3
Y I
N N
@ Q
= ©
c c
& 19,6 % &
z >
g &
= 41,5 % = 35,6 %
g g
g 29,4 % S 30,2 %
@ M
© 54,7 % ® 53,3 %
> >
g g
D 51,0 % D 41,9 %
2 2
o B 38% S N 22%
o <}
T T
2.0% 2.3%
(‘] 1 _ 1 . 1 - 1 . 1 0 1 — 1 . 1 . 1 . 1
20 % 40 % 60 % 80% 100 % 20%  40% 60 % 80% 100 %
Procento ucastnikud (%) Procento ucastniku (%)
@ S oslabenou imunitou @ [Historické zdravé kontroly @ S oslabenou imunitou @ Historické zdravé kontroly
A ) - \ . v )

e Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

@ Potrebovali uc¢astnici béhem 7 dnu po o¢kovani 1
L= nebo ockovani 2 néjaké léky na hore€ku?

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy v denicich uc€astnikd klinického
hodnoceni a zjistovali, kolik z nich uZilo béhem 7 dnu po ockovani léky
proti horecce.

Vysledky jsou uvedeny na Obrazku 5. Celkem 18 z 53 (34,0 %) ucastniku
s oslabenou imunitou a 5 z 51 (9,8 %) historickych zdravych kontrol
potfebovalo béhem 7 dnu po o¢kovani 1 I1éky na hore€ku nebo bolest.
Celkem 13 z 45 (28,9 %) u€astnikd s oslabenou imunitou

a 3 ze 43 (7,0 %) historickych zdravych kontrol potfebovalo béhem 7 dnu
po oCkovani 2 Iéky na horecCku.

Obrazek 5. Procento ucastniki, kteri potfebovali béhem 7 dnti po
oc¢kovani 1 nebo o¢kovani 2 Iéky na hore¢ku nebo bolest
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To neznamena, Ze téchto vysledkld dosahli vSichni u€astnici tohoto
klinického hodnoceni. Toto je souhrn pouze nékterych hlavnich vysledku
tohoto klinického hodnoceni. DalSi klinicka hodnoceni mohou mit odlisné
vysledky.

Jaké zdravotni problémy ucastnici pocit'ovali
v prubéhu klinického hodnoceni?

Vyzkumni pracovnici zaznamenali vSechny zdravotni problémy, které
Ugastnici v prib&hu klinického hodnoceni pocitovali. Ugastnici mohli
pocitovat zdravotni problémy, jejichZ pfiCiny nesouvisely s klinickym
hodnocenim (napfiklad byly zpusobeny pravodnim onemocnénim nebo
nahodou). Nebo mohly byt zdravotni problémy zplsobeny také
hodnocenou vakcinou nebo jinym IéCivym pfipravkem, ktery uCastnik
uzival. V nékterych pfipadech je pfi€ina zdravotnich problému neznama.
Porovnanim zdravotnich problému napfi¢ mnoha skupinami v mnoha
klinickych hodnocenich se |ékafi snazi porozumét tomu, jaké ucinky muze
hodnoceny IéCivy pFipravek na uCastnika mit.

Toto klinické hodnoceni s u€astniky s oslabenou imunitou probéhlo béhem
pandemie COVID-19. Historicka kontrolni skupina zdravych osob se
zUcastnila klinického hodnoceni B1971057, které probéhlo pfed pandemii.
Vyzkumni pracovnici se domnivaji, Ze to mohlo ovlivnit poCet zdravotnich
problému hladenych témito dvéma skupinami. Vyzkumni pracovnici se také
domnivaji, Ze uCastnici s oslabenou imunitou méli vétsi pravdépodobnost
zdravotnich problému, protoze jejich imunitni systém nefungoval tak dobfe
jako imunitni systém historickych zdravych kontrol.

Celkem 32 z 53 (60,4 %) u€astnikd s oslabenou imunitou v tomto klinickém
hodnoceni a 21 z 51 (41,2 %) historicky zdravych kontrol pocitovalo béhem
faze oCkovani tohoto klinického hodnoceni alespon jeden zdravotni
problém. Faze oCkovani trvala od ockovani 1 do 1 mésice po ockovani 2.
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Mezi uCastniky se zdravotnimi problémy patfili nasledujici pfipady:

e Celkem 18 z 53 (34,0 %) ucastniku s oslabenou imunitou a 9 z 51
(17,6 %) historickych zdravych kontrol pocitovalo zdravotni problém
béhem 30 dnu po kterémkoli hodnoceném ockovani.

e Celkem 14 z 53 (26,4 %) uCastniku s oslabenou imunitou a 5 z 51
(9,8 %) historickych zdravych kontrol pocitovalo zdravotni problém do
30 dnu po ockovani 1.

e Celkem 6 ze 47 (12,8 %) uCastnikl s oslabenou imunitou a 6 ze 47
(12,8 %) historickych zdravych kontrol pocitovalo zdravotni problém
do 30 dnu po ockovani 2.

Zadni ugastnici neopustili hodnoceni z diivodu zdravotnich problémd. Nize
jsou popsany nejcastéjsi zdravotni problémy ve fazi oCkovani - ty, které
uvedlo vice nez 5 % ucastniku.
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Nize jsou uvedeny pokyny, jak tabulku 1 Cist.
Pokyny k porozuméni tabulce 1.

e 1. sloupec tabulky 1 uvadi zdravotni problémy, které byly
béhem klinického hodnoceni Casto hlaseny. Jsou zde uvedeny
vSechny zdravotni problémy, které nahlasilo vice nez 5 %
ucastnika.

e 2. sloupec tabulky informuje o tom, kolik z 53 u€astniku
s oslabenou imunitou, ktefi dostali vakcinu Trumenba,
nahlasilo prislusny zdravotni problém. Vedle tohoto Cisla je
procento z 53 uc€astnikt s oslabenou imunitou, ktefi dostali
vakcinu Trumenba a ktefi nahlasili dany zdravotni problém.

e 3. sloupec uvadi, kolik z 51 historicky zdravych kontrol, které
dostaly vakcinu Trumenba, nahlasilo pfislusny zdravotni
problém. Vedle tohoto Cisla je procento z 51 historicky
zdravych kontrol, které dostaly vakcinu Trumenba a nahlasily
dany zdravotni problém.

e Na zakladé téchto pokynu Ize zjistit, Ze 3 z 53 (5,7 %)
imunokompromitovanych uc€astniku, ktefi dostali vakcinu
Trumenba, hlasili bolesti zpusobené ,srpkovitou anémii®.
Z&dna historicky zdrava kontrola, ktera dostala vakcinu
Trumenba, nehlasila bolest zplsobenou ,srpkovitou anémii*.
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Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasené ucastniky
klinického hodnoceni

Uéastnici s oslabenou Historické zdravé
Zdravotni imunitou kontroly
problém (53 uéastniki) (51 uéastnik)
Bolest zpusobena 3 z 53 ucastniku (5,7 %) 0
»Srpkovitou
anémii“ (dédicné
onemochnéni,
které zpusobuje
neobvykly tvar
c¢ervenych
krvinek)*
COVID-19 6 z 53 ucastniku (11,3 %) 0
Tonsilitida 3 z 53 uc€astnikd (5,7 %) 0
(infekce mandli)
Ryma 2 z 53 ucastniku (3,8 %) | 4 z 51 ucastnika (7,8 %)
Sinusitida (zanét 0 4 z 51 ucastniku (7,8 %)
vedlejsich
nosnich dutin)

* Srpkovita anémie je onemocnéni, kterym néktefi ucastnici s oslabenou imunitou trpéli
uz na zacatku klinického hodnoceni.

é Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Méeli u€astnici klinického hodnoceni néjaké
zavazné zdravotni problémy?

Zdravotni problém je povazovan za ,zavazny", pokud znamena ohrozeni
zivota, vyzaduje hospitalizaci nebo zpusobuje trvalé problémy.

Celkem 10 z 53 (18,9 %) ucastnikl s oslabenou imunitou mélo v prubéhu
klinického hodnoceni zavazné zdravotni problémy. Celkem 1 z 51 (2,0 %)
historicky zdravych kontrol zaznamenala v pribéhu klinického hodnoceni
zavazné zdravotni problémy. Patfily mezi né nasledujici pfipady:

e Celkem 5z 53 (9,4 %) u€astnikd s oslabenou imunitou mélo a Zadna
z historickych zdravych kontrol neméla zavazny zdravotni problém
béhem 30 dnu po ockovani 1.

e Z&dny ucastnik s oslabenou imunitou ani historicka zdrava kontrola
béhem 30 dnu po ockovani 2.

e Celkem 9z 53 (17,0 %) u€astnikd s oslabenou imunitou a zadné
historické zdravé kontroly béhem faze oCkovani. Faze oCkovani trvala
od oCkovani 1 do 1 mésice po oCkovani 2.

e Celkem 2 ze 44 (4,5 %) ucastnikl s oslabenou imunitou a 1 ze 48
(2,1 %) historickych zdravych kontrol méli béhem faze nasledného
sledovani zavazné zdravotni problémy. Faze nasledného sledovani
trvala od 1 mésice po o¢kovani 2 do 6 mésicu po o¢kovani 2.

Vyzkumni pracovnici se domnivaji, Ze uc€astnici s oslabenou imunitou méli

viiv s

imunitni systém nepracoval tak dobfe jako imunitni systém historickych
zdravych kontrol. Mnoho zavaznych zdravotnich problému bylo zpisobeno

vrs wiwv s

klinického hodnoceni. Vyzkumni pracovnici se nedomnivaiji, ze by néktery
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ze zavaznych zdravotnich problému, které uc€astnici hlasili, souvisel
s hodnocenou vakcinou.

Jeden ucastnik s oslabenou imunitou béhem klinického hodnoceni zemrel,
kdyz mu nahle prestalo bit srdce. Vyzkumni pracovnici se domnivali, ze

vrs wivys

srpkovitou anémii a nesouviselo s hodnocenou vakcinou.

Méli ucastnici néjaké zdravotni problémy, které
= nebyly zavazné, ale kvuli nimz museli béhem
= hodnoceni navstivit Iékare nebo nemocnici?

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, kolik u€astniki mélo néjaké zdravotni
problémy, které nebyly zavazné, ale u€astnici kvuli nim museli béhem
hodnoceni navstivit Iékafe nebo nemocnici. Tyto typy problému byly
zaznamenany u 32 z 53 (60,4 %) ucastnikl s oslabenou imunitou

au 16 z 51 (31,4 %) historicky zdravych kontrol. Patfily mezi né
nasledujici pfipady:

e Celkem 16 z 53 (30,2 %) ucastnikl s oslabenou imunitou a 5 z 51
(9,8 %) historickych zdravych kontrol do 30 dnl po kterémkoli
hodnoceném ocCkovani.

e Celkem 11 z 53 (20,8 %) uc€astniku s oslabenou imunitou a 3 z 51
(5,9 %) historickych zdravych kontrol do 30 dnd po o¢kovani 1.

o Celkem6z47 (12,8 %) uCastnikd s oslabenou imunitou a 2 z 47
(4,3 %) historickych zdravych kontrol do 30 dnl po o¢kovani 2.

e Celkem 29 z 53 (54,7 %) u€astnikd s oslabenou imunitou a 15 z 51
(29,4 %) historickych zdravych kontrol béhem faze oCkovani. Faze
oCkovani trvala od oCkovani 1 do 1 mésice po oCkovani 2.
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e Celkem 7 ze 44 (15,9 %) uc€astniku s oslabenou imunitou a 5 ze 48
(10,4 %) historickych zdravych kontrol béhem faze nasledného
sledovani. Faze nasledného sledovani trvala od 1 mésice po
oCkovani 2 do 6 mésicu po ockovani 2.

NejCastéjsim typem zdravotniho problému byly infekce. Vyzkumni
pracovnici se domnivaji, ze rozdil v poctu zdravotnich problému

u ucastniku s oslabenou imunitou a historickych zdravych kontrol monhl
byt zpusoben pandemii COVID-19. Toto klinické hodnoceni probéhlo
béhem pandemie COVID-19. Klinické hodnoceni, kterého se ucastnily
historické zdravé kontroly, neprobihalo v dobé pandemie COVID-19.
Vyzkumni pracovnici se také domnivaji, Ze u€astnici s oslabenou
imunitou chtéli Castéji nez historické zdravé kontroly navstivit Iékafe nebo
nemocnici, pokud se u nich vyskytly infekce.

Bylo u nékterého z uc¢astnikii béhem klinického
5 hodnoceni zjisténo nové dlouhodobé onemocnéni
=¥ nebo zhorseny zdravotni stav?

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, u kolika u€astnik bylo béhem
hodnoceni zjisténo nové dlouhodobé onemocnéni nebo zhorseny
zdravotni stav.

U jednoho uc€astnika s oslabenou imunitou bylo zjisténo noveé
onemocnéni, a to vysoky krevni tlak. Ten byl diagnostikovan béhem
30 dnu po o€kovani 2. Vyzkumni pracovnici se nedomnivali, Ze by toto
onemocnéni souviselo s hodnocenou vakcinou, a domnivali se, ze
souvisi s nadvahou ucastnika.
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= Vyskytly se u ucéastnikil néjaké zdravotni problémy
=, bezprostiedné po podani vakciny?

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, kolik u€astniki mélo zdravotni
problémy bezprostfedné po podani hodnocené vakciny.

Jeden ucCastnik ze skupiny historicky zdravych kontrol hlasil zdravotni
problém v podobé mdlob do 30 minut po obdrzeni vakciny 1. Zdravotni
problém nebyl povazovan za zavazny. Vyzkumni pracovnici se
domnivaiji, Zze mdloby souvisely s podanim injekce, ale ne s hodnocenou
vakcinou.

Zameskal néktery z uc¢astniki béhem faze ockovani
Al (od ockovani 1 do 1 mésice po oc¢kovani 2) néktery
=7 den ve $kole nebo v zaméstnani kvuli zdravotnim
problémim?

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, kolik u€astniki béhem ockovani
zameskalo kvuli zdravotnim problémdm nékolik dnu ve Skole nebo
v zaméstnani.

e Z 32 uCastnikd s oslabenou imunitou, ktefi uvedli zdravotni
problémy, zameskalo 9 ucastnikd (28,1 %) kvuli zdravotnim
problémdm nékolik dnu ve Skole nebo v zaméstnani.

e Z 21 historickych zdravych kontrol, které uvedly zdravotni problém,
zameSkalo 6 historickych zdravych kontrol (28,6 %) kvuli
zdravotnim problémuUm nékolik dnl ve Skole nebo v zaméstnani.

U v8ech zdravotnich problémd, které vedly k zameskani nékolika dnu ve
Skole nebo v zaméstnani, se mélo za to, Ze nesouvisi s hodnocenou
vakcinou.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Kde se mohu o tomto klinickém hodnoceni
dozveédeét vice?

Pokud mate dotazy ohledné vysledku klinického hodnoceni, promluvte si
s lékafem nebo pracovniky pracovisté provadéjiciho klinické hodnoceni.

v

adrese:

www.pfizer.com/research/ Pouzijte Cislo protokolu
research_clinical trials/trial results B1971060

UpIna védecka zprava o tomto klinickém hodnoceni je k dispozici online na
adrese:

www.clinicaltrials.gov Pouzijte identifikacni kéd
(oznaceni) klinického hodnoceni
NCT04893811

www.clinicaltrialsregister.eu Pouzijte identifikaéni kod

hodnoceni 2018-002588-24

Pamatujte na to, ze vyzkumni pracovnici musi zohlednit vysledky mnoha
klinickych hodnoceni, aby zjistili, které IéCivé pFipravky mohou u pacientu
ucinkovat a jsou bezpecné.

Pokud jste se Vy nebo Vase dité ucastnili
tohoto hodnoceni, jesté jednou
Vam dékujeme za tuto dobrovolnou
cinnost. Nasim cilem je zkoumat a hledat
ty nejlepSi zpusoby, jak pomoci pacientum,
a Vase pomoc je neocenitelna!
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