@ Pﬁzer

Wyniki badania klinicznego

To podsumowanie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania
naukowego. Badacze muszg przeanalizowac wyniki wielu rodzajéw badan,
aby upewnic sie, czy badany lek dziata, w jaki sposéb dziata i czy mozna
go bezpiecznie przepisywac pacjentom. Wyniki tego badania mogg sie
rozni¢ od wynikéw innych badan, ktore analizujg badacze.

Sponsor: Pfizer Inc.

Badana szczepionka: Szczepionka przeciwko meningokokom
grupy B (Trumenba®)

Numer protokotu: B1971060
Czas trwania badania: 18 sierpnia 2021 do 06 wrzesnia 2023

Tytut badania Badanie opisujgce bezpieczenstwo,
naukowego: tolerancje i immunogennosc¢ szczepionKi
Trumenba® podawanej uczestnikom z
obnizong odpornoscig w wieku =10 lat

[Badanie fazy IV z jednym ramieniem
terapeutycznym, prowadzone metoda otwarte;
préby, majace na celu ustalenie bezpieczen
stwa stosowania, tolerancji i immunogennosci
szczepionki Trumenba® podawane;j
uczestnikom z obnizong odpornoscia w

wieku = 10 lat]

Data sporzadzenia
niniejszego raportu: 24 czerwca 2024
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— Dziekujemy —

Jesli Pani/Pan lub Pani/Pana dziecko uczestniczyliscie w tym badaniu, firma
Pfizer, bedaca Sponsorem tego badania, chciataby podziekowac za udziat.

W niniejszym podsumowaniu zostang opisane wyniki badania klinicznego.
W razie jakichkolwiek pytan, dotyczgcych badania lub jego wynikow, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzgcym badanie lub z personelem
osrodka badawczego.
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Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Co to znaczy mie¢ obnizong odpornosc¢?

Obnizona odporno$¢ oznacza, ze uktad odpornosciowy nie dziata jak
nalezy. Oznacza to, ze jest Pani/Pan lub Pani/Pana dziecko narazeni na
zwiekszone ryzyko wystgpienia powaznych zakazen wywotanych przez
zarazki (bakterie). Schorzenia uktadu odpornosciowego, takie jak usuniecie
Sledziony lub nieprawidtowe funkcjonowanie sledziony, okreslane sg
mianem ,obnizonej odpornosci”.

Co to jest choroba meningokokowa?

Neisseria meningitidis (lub N. meningitidis) jest rodzajem zarazka. Inna
nazwa tych bakterii to meningokoki. N. meningitidis moze powodowac
chorobe meningokokowg. Moze powodowac infekcje krwi, a takze stany
zapalne tkanek otaczajgcych mdézg i rdzen kregowy, zwane ,zapaleniem
opon mozgowo-rdzeniowych”. Osoby, ktére zachorujg na te chorobe, sg
narazone na zgon, uszkodzenie mozgu, amputacje konczyn, utrate stuchu i
inne rodzaje niepetnosprawnosci.

Istniejg rézne typy N. meningitidis. Na przyktad choroba meningokokowa
typu B jest wywotywana przez meningokoki typu B. Istniejg rozne podtypy
(szczepy) meningococcus B. W tym badaniu zbadano szczepy zwane A22,
A56, B24 i B44.

Czym jest szczepionka i przeciwciato?

Szczepionka moze pomoc w zapobieganiu infekcji lub chorobie. Dziata,
pomagajgc organizmowi zwalczac zarazki.

Przeciwciata to biatka, ktére zwalczajg infekcje i pomagajg zapobiegaé
chorobom. Reakcja organizmu po otrzymaniu szczepionki obejmuje
wytwarzanie przeciwciat. Nazywa sie to odpowiedzig przeciwciat lub
odpowiedzig immunologiczna.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

Trumenba jest szczepionkg przeciwko zarazkowi meningokokow typu B. Jej
dziatanie polega na wspomaganiu wytwarzania przeciwciat w celu zwalczenia
tego zarazka. Trumenba jest podawana w postaci wstrzykniecia.

Co to jest Trumenba®?

Jaki byt cel tego badania?

e Celem tego badania byto zebranie dodatkowych danych dotyczgcych
stosowania zarejestrowanej szczepionki Trumenba u uczestnikéw z
obnizong odpornoscia.

e Badacze chcieli dowiedziec¢ sie wiecej na temat bezpieczenstwa
szczepionki Trumenba u mtodziezy i dorostych z obnizong odpornoscia.

e Badacze chcieli rowniez sprawdzi¢, czy szczepionka Trumenba
pomaga organizmowi wytwarzac przeciwciata zwalczajgce zarazki
wywotujgce chorobe meningokokowg typu B. Nazywa sie to
odpowiedzig przeciwciat lub odpowiedzig immunologiczng.

Badacze chcieli dowiedzie¢ sie:

llu uczestnikéw uzyskato odpowiedz immunologiczna 1
miesiac po Szczepieniu 2?
Czy u uczestnikdéw wystapily jakies miejscowe reakcje
(zaczerwienienie, obrzek lub bél) w miejscu wstrzykniecia w
ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2?

Czy u uczestnikow wystapity jakiekolwiek zdarzenia
ogolnoustrojowe (wysoka temperatura lub goraczka,
zmeczenie, bol glowy, dreszcze, wymioty, biegunka, bol
miesni lub bél stawoéw) w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 lub
Szczepieniu 2?
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Czy uczestnicy wymagali stosowania lekéw na goraczke
lub bél w ciagu 7 dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2?

Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy w trakcie
badania?

Czy uczestnicy mieli jakiekolwiek problemy zdrowotne,
ktore nie byly powazne, ale wymagaty wizyty u lekarza lub
udania sie do szpitala w trakcie badania?

Czy u ktéregokolwiek z uczestnikéw podczas badania
zdiagnozowano nowg przewlekia chorobe lub stan
chorobowy?

Czy uczestnicy mieli jakiekolwiek problemy zdrowotne
bezposrednio po otrzymaniu szczepionki?

Czy ktorykolwiek uczestnik opuscit jakiekolwiek dni nauki lub
pracy z powodu probleméw zdrowotnych w fazie szczepienia
(od Szczepienia 1 do 1 miesiaca po Szczepieniu 2)?

Co wydarzylo sie w trakcie badania?

Jak przeprowadzono badanie?

Najpierw lekarz prowadzgcy badanie zbadat kazdego uczestnika, aby
upewnic sie, ze jest on w stanie dotgczy¢ do badania. Jest to tzw. badanie
przesiewowe.

Na poczgtku badania uczestnicy z obnizong odpornoscig otrzymali
pierwszg dawke szczepionki Trumenba (Szczepienie 1). Okoto 6 miesiecy
pOzniej uczestnicy otrzymali drugg dawke szczepionki Trumenba
(Szczepienie 2).
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W trakcie badania uczestnicy 4 razy odwiedzili oSrodek badawczy. Odbyli
dwie wizyty w celu szczepienia oraz wizyte kontrolng 1 miesigc po kazdej
wizycie po szczepieniu. Osoby te otrzymaty réwniez potgczenie
telefoniczne 6 miesiecy po Szczepieniu 2. Sprawdzano stan zdrowia
uczestnikdbw podczas badania i pytano o0 samopoczucie.

Do grupy poréwnawczej (,kontrolnej”) wybrano zdrowe osoby, ktére nie
miaty obnizonej odpornosci. Badacze nazwali te grupe ,historycznie
zdrowa grupa kontrolna”. Osoby te w rzeczywistosci nie wziety udziatu w
tym badaniu. Byli uczestnikami wczesniejszego badania, B1971057. Zostali
wowczas zaszczepieni, a ich wyniki wykorzystano do porownania w tym
badaniu.

e Historycznie zdrowa grupa kontrolna zostata wybrana przypadkowo z
badania B1971057 sposrdod uczestnikow tej samej pici i/lub wieku co
osoby z obnizong odpornoscig w tym badaniu. Historycznie zdrowa
grupa kontrolna otrzymata 2 dawki szczepionki Trumenba w odstepie
6 miesiecy, podobnie jak w przypadku badania B1971060 (uczestnicy
z obnizong odpornoscig). Historycznie zdrowa grupa kontrolna
otrzymata rowniez szczepionke o nazwie Menveo podczas
Szczepienia 1. Szczepionka Menveo jest zarejestrowang
szczepionkg podawang w postaci pojedynczej dawki. Jest ona
stosowana w celu ochrony przed meningokokami typu A, C, Wi Y,
ale nie przed typem B.

Badanie B1971057 (historycznie zdrowa grupa kontrolna) odbyto sie przed
pandemig COVID-19. Badanie przedstawione w tym raporcie, badanie
B1971060 (uczestnicy z obnizong odpornoscig), odbyto sie podczas
pandemii COVID-19.

Przebieg tego badania przedstawiono na Schemacie 1.
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Schemat 1. Plan badania B1971060

@ Pﬁzer

' N Y » =)
Badanie [ Leczenie Obserwacja
przesiewowe kontrolna
. Wizyta 2 Wizyta 3 Wizyta 4 Wizyta 5
Uczestnicy Wizyta 1 (1 miesigc po (6 miesigcy po (1 miesigc po (6 miesiecy po
badania wizycie 1) wizycie 1) wizycie 3) wizycie 3)
Do badania przystapito Szczepienie 1 Wizyta Szczepienie 2 Wizyta Kontrolna
53 uczestnikow z Trumenba kontrolna Trumenba kontrolna rozmowa
obnizong odpornoscig telefoniczna
Proébka krwi Prébka krwi
\ 7 \\ 7 \, v
[ Wyniki 51 os6b wybrano z badania B1971057 jako historycznie zdrowg grupe kontrolng. Otrzymali szczepionki Trumenba i Menveo )
podczas Szczepienia 1, a szczepionke Trumenba podczas Szczepienia 2. W badaniu tym wykorzystano ich wyniki z badania
B1971057.
\ J

Uczestnicy badania i badacze wiedzieli, jakg szczepionke otrzymali. Jest to
tzw. badanie prowadzone metodg ,otwartej préby”.

Gdzie odbylo sie to badanie?

Sponsor przeprowadzit to badanie w 10 osrodkach w Czechach, Polsce i
Turcji.

Kiedy prowadzono to badanie naukowe?

Badanie rozpoczeto sie 18 sierpnia 2021 r., a zakohczyto 6 wrzesnia 2023 r.

Kto brat udziat w badaniu naukowym?

W badaniu wzieli udziat uczestnicy z obnizong odpornoscig, ktorzy nie
otrzymali wczesniej szczepionki przeciwko meningokokom typu B.
Niektorzy uczestnicy nie mieli sledziony lub ich sledziona nie
funkcjonowata. Sledziona jest narzadem m.in. zwalczajacym drobnoustroje
znajdujgce sie we krwi. Niektorzy uczestnicy mieli niedobor biatek zwanych
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.biatkami dopetniacza”, ktére zwykle wspomagajg prace uktadu
odpornosciowego.

e W sumie wzieto w nim udziat 30 mezczyzn i chtopcow.
e \W sumie wzieto w nim udziat 23 kobiet i dziewczat.
e \Wszyscy uczestnicy byli w wieku od 10 do 69 lat.

W historycznie zdrowej grupie kontrolnej uczestniczyto tgcznie 30
mezczyzn i chtopcow oraz 21 kobiet i dziewczat; wszyscy uczestnicy byli w
wieku od 10 do 25 Iat.

Sposrod 53 uczestnikow z obnizong odpornoscia, ktérzy rozpoczeli to
badanie, 53 (100%) otrzymato Szczepienie 1, a 47 (88,7%) otrzymato
Szczepienie 2.

tacznie 6 uczestnikow nie ukonczyto badania.

e Czworo uczestnikdw przerwato udziat w badaniu przed
zakonczeniem badania z wtasnego wyboru lub lekarz prowadzgcy
uznat, ze wczesniejsze zakonczenie badania bedzie lezato w ich
najlepszym interesie.

e Nawigzanie kontaktu z jednym uczestnikiem nie byto mozliwe.
e Jeden uczestnik zmart.

Sposrdod 51 uczestnikdw z historycznie zdrowej grupy kontrolnej 51 (100%)
otrzymato Szczepienie 1, a 47 (92,2%) otrzymato Szczepienie 2 w ich
badaniu.

Jak diugo trwalo badanie?

Uczestnicy badania uczestniczyli w nim przez mniej wiecej 12 miesiecy.
Cate badanie trwato okoto 2 Iat.
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Po zakonczeniu badania we wrzesniu 2023 r. Sponsor badania rozpoczat
analize zebranych informaciji. Nastepnie Sponsor sporzgdzit raport
wynikow. To jest podsumowanie tego raportu.

Jakie byly wyniki badania?

Badacze chcieli wiedziec¢, czy u uczestnikow wystgpita odpowiedz
immunologiczna na 4 szczepy meningokokdw po Szczepieniu 2. W tym
celu badacze pobierali prébki krwi od uczestnikdw w trakcie badania.
Nastepnie mierzyli ilos¢ przeciwciat w tych prébkach krwi.

Badacze chcieli rowniez pozna¢ ogoélne bezpieczenstwo szczepionki w
trakcie badania. W tym celu badacze poprosili uczestnikdw o prowadzenie
dzienniczka i zapisywanie w nim wszelkich ewentualnych objawow, jakie
mogty wystgpi¢ przez 7 dni po kazdym szczepieniu. Obejmowaty one
szczegotowe informacje o tym, jak uczestnik sie czut, czy wystgpity jakies
miejscowe reakcje lub zdarzenia ogolnoustrojowe lub czy uczestnik musiat
przyjmowac leki na gorgczke lub bal.

e Miejscowa reakcja wystepuje wokot obszaru skory, w ktorym wktuto
igte podczas podawania szczepionki. Obejmuje zaczerwienienie,
obrzek i bol w miejscu wstrzykniecia.

e Zdarzenie ogolnoustrojowe to reakcja wystepujgca w catym
organizmie. Moze obejmowac gorgczke, zmeczenie, bol gtowy,
dreszcze, wymioty, biegunke, bol miesni i bél stawow.

Badacze chcieli réwniez dowiedzie¢ sie, czy uczestnicy mieli jakiekolwiek
problemy zdrowotne w trakcie badania. Problemy zdrowotne omdwiono w
kolejnej czesci tego dokumentu.
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llu uczestnikow uzyskato odpowiedz

immunologiczng 1 miesigc po Szczepieniu 27?

Badacze przeanalizowali, u ilu uczestnikow wystgpita odpowiedz
immunologiczna na kazdy szczep meningokokow. Mierzyli odpowiedz
immunologiczng 1 miesigc po Szczepieniu 2.

Wyniki przedstawiono na Wykresie 2. Miesigc po Szczepieniu 2 liczby
uczestnikow z odpowiedzig immunologiczng byty nastepujgce:

e Od31z44(70,5%) do 40 z 44 (90,9%) uczestnikow z obnizong
odpornoscig.

e Od 36 z44 (81,8%) do 44 z 44 (100%) uczestnikow z historycznie
zdrowej grupy kontrolne;.

Wykres 2. Odsetek uczestnikoéw z odpowiedzig immunologiczng 1
miesigc po Szczepieniu 2

100,0%

Odsetek uczestnikow (%)

A22 A56 B24 B44
Szczepy mikroorganizmoéw meningococcus B

® Z obnizong odpornoscig @ Historycznie zdrowa grupa kontrolna
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Czy u uczestnikdéw wystapily jakies miejscowe
& reakcje (zaczerwienienie, obrzek lub bél) w miejscu
Yy wstrzykniecia w ciagu 7 dni po Szczepieniu 1 lub
Szczepieniu 2?

Badacze przeanalizowali wpisy w dzienniczkach uczestnikow badania.
Policzyli, ilu uczestnikdw miato reakcje miejscowe w miejscu
wstrzykniecia w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 i Szczepieniu 2.

Wyniki przedstawiono na Wykresie 3. Najczestszg reakcjg miejscowg byt
bdl zgtaszany przez 46 z 53 (86,8%) uczestnikdw z obnizong
odpornoscig i przez 41 z 51 (80,4%) osdb zdrowych w ciggu 7 dni po
Szczepieniu 1. BOl zgtosito 42 z 45 (93,3%) uczestnikow z obnizong
odpornoscig i 26 z 43 (60,5%) osob zdrowych w ciggu 7 dni po
Szczepieniu 2.

Wykres 3. Odsetek uczestnikéw, u ktérych wystapity reakcje
miejscowe w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2

a AY 4 N
Szczepienie 1 — reakcje miejscowe Szczepienie 2 — reakcje miejscowe

86,8% 93,3%

Bél
Bél

80,4%

11,8%

Zaczerwienienie  Obrzek
Zaczerwienienie  Obrzek

o

1 1 1 1 1
20% 40% ~ 60% ~  80% ~ 100%

o

20% © 40% ~ 60% ~ 80%

Odsetek uczestnikow (%) Odsetek uczestnikow (%)
@ Z obnizong odpornoscia Historycznie zdrowa grupa @ Zobnizong odpornoscia 4 Historycznie zdrowa grupa

kontrolna
L kontrolna J L J
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Czy u uczestnikdw wystapity jakiekolwiek

zdarzenia ogoélnoustrojowe (wysoka
temperatura lub goraczka, zmeczenie, bél
gtowy, dreszcze, wymioty, biegunka, bol
miesni lub bél stawéw) w ciggu 7 dni po
Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2?

Badacze przeanalizowali wpisy w dzienniczkach uczestnikdw badania,
aby sprawdzic, ilu uczestnikow miato zdarzenia ogolnoustrojowe w ciggu 7
dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2.

Wyniki przedstawiono na Wykresie 4. Najczesciej wystepujgcymi
zdarzeniami ogoélnoustrojowymi byty:

e Zmeczenie, zgtaszane przez 29 z 53 (54,7%) uczestnikow z
obnizong odpornoscig i przez 26 z 51 (51,0%) 0sob z historycznie
zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1. Zmeczenie
zgtaszato 24 z 45 (53,3%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 18
z 43 (41,9%) osob z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 7
dni po Szczepieniu 2.

o BOl glowy, zgtaszany przez 22 z 53 (41,5%) uczestnikow z obnizong
odpornoscig i przez 15 z 51 (29,4%) zdrowych oso6b z grupy
kontrolnej w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1. Bol glowy zgtaszato 16 z
45 (35,6%) uczestnikéw z obnizong odpornoscig i 13 z 43 (30,2%)
0s0b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 7 dni po
Szczepieniu 2.
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Wykres 4. Odsetek uczestnikéw, u ktorych wystapity zdarzenia
ogolnoustrojowe w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2

e N\
Szczepienie 1 — zdarzenia Szczepienie 2 — zdarzenia
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= Czy w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu
= 2 uczestnicy potrzebowali lekéw na goraczke?

Badacze przeanalizowali wpisy w dzienniczkach uczestnikow badania,
aby sprawdzic, ilu uczestnikow przyjmowato jakiekolwiek leki na gorgczke
w ciggu 7 dni po zaszczepieniu.

Wyniki przedstawiono na Wykresie 5. tgcznie 18 z 53 (34,0%)
uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 5 z 51 (9,8%) 0sob z historycznie
zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 wymagato lekow
na gorgczke lub bél. Lgcznie 13 z 45 (28,9%) uczestnikdw z obnizong
odpornoscig i 3 z 43 (7,0%) osdb z historycznie zdrowej grupy kontrolnej
wymagato leczenia gorgczki w ciggu 7 dni po Szczepieniu 2.

Wykres 5. Odsetek uczestnikéw, ktérzy wymagali lekow z powodu
goraczki lub bélu w ciggu 7 dni po Szczepieniu 1 lub Szczepieniu 2

f Y
100% —

90% |-
80% |-
70% |
60% [~
50% [~
40% - 34,0%
30%

Odsetek uczestnikow (%)

20%

10%

0

Szczepienie 1 Szczepienie 2

Uczestnicy, ktorzy wymagali lekéw na gorgczke lub bél w ciggu 7 dni po szczepieniu

s - Historycznie zdrowa grupa
S ® Z obnizong odpornoscia @ kontrolna )
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Nie oznacza to, ze wszyscy uczestnicy tego badania mieli takie wyniki.
To jest podsumowanie tylko niektorych gtownych wynikéw tego badania.
Inne badania mogg dostarczy¢ innych wynikow.

Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy
w trakcie badania?

Badacze odnotowali wszelkie problemy zdrowotne uczestnikow podczas
badania. Uczestnicy mogli mie¢ problemy zdrowotne z przyczyn
niezwigzanych z badaniem (np. spowodowane chorobg podstawowg lub
losowe). Problemy zdrowotne mogty by¢ réwniez spowodowane badang
szczepionkg lub innym lekiem przyjmowanym przez uczestnika. Czasami
przyczyna problemu zdrowotnego jest nieznana. Porownujgc problemy
zdrowotne w wielu grupach w wielu badaniach, lekarze prébujg zrozumiec,
jaki wptyw moze mie¢ badany lek na uczestnika.

To badanie z uczestnikami z obnizong odpornoscig odbyto sie podczas
pandemii COVID-19. Historycznie zdrowa grupa kontrolna wzieta udziat w
badaniu B1971057, ktére miato miejsce przed pandemig. Badacze sg
przekonani, ze mogto to wptyngc¢ na liczbe problemow zdrowotnych
zgtaszanych przez te 2 grupy. Badacze sg rowniez przekonani, ze
uczestnicy z obnizong odpornoscig czesciej cierpig na problemy
zdrowotne, poniewaz ich uktad odpornosciowy nie funkcjonuje tak dobrze,
jak ukfad odpornosciowy o0s6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej.

tgcznie 32 z 53 (60,4%) uczestnikow z obnizong odpornoscig w tym
badaniu i 21 z 51 (41,2%) oso6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej
miato co najmniej 1 problem zdrowotny w fazie szczepieh w tym badaniu.
Faza szczepienia trwata od Szczepienia 1 do 1 miesigca po Szczepieniu 2.
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e t3acznie 18 z 53 (34,0%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 9 z 51
(17,6%) osbb z historycznie zdrowej grupy kontrolnej miato problem
zdrowotny w ciggu 30 dni po ktorymkolwiek szczepieniu w ramach
badania.

Uczestnicy z problemami zdrowotnymi:

e t3acznie 14 z 53 (26,4%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 5 z 51
(9,8%) 0sbb z historycznie zdrowej grupy kontrolnej miato problem
zdrowotny w ciggu 30 dni po Szczepieniu 1.

e t3acznie 6 z 47 (12,8%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 6 z 47
(12,8%) osbb z historycznie zdrowej grupy kontrolnej miato problem
zdrowotny w ciggu 30 dni po Szczepieniu 2.

Zaden z uczestnikdw nie zakonczyt badania z powodu probleméw
zdrowotnych. Ponizej opisano najczestsze problemy zdrowotne w fazie
szczepien — zgtaszane przez ponad 5% uczestnikéw.
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Ponizej przedstawiono instrukcje dotyczgce odczytywania informaciji z
Tabeli 1.

Instrukcje dotyczace zrozumienia zawartosci Tabeli 1.

e W kolumnie 1 w Tabeli 1 wymieniono problemy zdrowotne,
ktore byly najczesciej zgtaszone podczas badania.
Wymienione sg wszystkie problemy zdrowotne zgtoszone
przez ponad 5% uczestnikéw.

e Kolumna 2 zawiera liczbe z 53 uczestnikow z obnizong
odpornoscig, ktérzy otrzymali szczepionke Trumenba, zgtosili
kazdy problem zdrowotny. Obok tej liczby znajduje sie odsetek
53 uczestnikdw z obnizong odpornoscig, ktorzy otrzymali
szczepionke Trumenba i ktorzy zgtosili problem zdrowotny.

e Kolumna 3 zawiera informacje, ile z 51 0s6b z historycznie
zdrowej grupy kontrolnej, ktore otrzymaty szczepionke
Trumenba, zgtosito kazdy problem zdrowotny. Obok tej liczby
znajduje sie odsetek z 51 osob z historycznie zdrowej grupy
kontrolnej, ktére otrzymaty szczepionke Trumenba i ktore
zgtosity problem zdrowotny.

e Korzystajgc z tych instrukcji mozna zauwazyc, ze 3 z 53
(5,7%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig, ktdrzy otrzymali
szczepionke Trumenba, zgtaszali bol zwigzany z anemig
sierpowatg. Zadna z 0séb z historycznie zdrowej grupy
kontrolnej, ktéra otrzymata szczepionke Trumenba, nie
zgtaszata bolu zwigzanego z anemig sierpowats.
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Tabela 1. Problemy zdrowotne najczesciej zglaszane przez
uczestnikow badania

Uczestnicy z

Historycznie

obnizonag zdrowa grupa
Problem zdrowotny odpornoscia kontrolna

(53 osoby) (51 uczestnikow)
Bol spowodowany 3 z 53 uczestnikéw 0
anemig sierpowata (5,7%)
(choroba
dziedziczna, ktoéra
powoduje
powstawanie
czerwonych krwinek
0 nietypowym
ksztalcie)*
COVID-19 6 z 53 uczestnikow 0

(11,3%)
Zapalenie migdatkéw 3 z 53 uczestnikéw 0
(zakazenie (5,7%)
migdatkéw)
Przezigbienie 2 z 53 uczestnikow 4 z 51 uczestnikow
(3,8%) (7,8%)

Zapalenie zatok 0 4 z 51 uczestnikéw

(7,8%)

* Anemia sierpowata to schorzenie, ktére na poczatku badania zdiagnozowano u czesci
uczestnikéw z obnizong odpornoscia.

é Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®




@ Pﬁzer

Czy uczestnicy badania mieli jakies powazne
problemy zdrowotne?

Problem zdrowotny jest uwazany za ,powazny”, gdy zagraza zyciu,
wymaga opieki szpitalnej lub powoduje dtugotrwate problemy zdrowotne.

Ogodtem 10 z 53 (18,9%) uczestnikow z obnizong odpornoscig miato
powazne problemy zdrowotne w trakcie badania. U 1 z 51 (2,0%) os6b z
historycznie zdrowej grupy kontrolnej wystgpity powazne problemy
zdrowotne podczas badania. Obejmowaty one:

e t3acznie u 5z 53 (9,4%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i u
zadnej osoby z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 30 dni
po Szczepieniu 1.

e U Zzadnego z uczestnikow z obnizong odpornoscig ani z historycznie
zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 30 dni po Szczepieniu 2.

e t3gcznie u 9z 53 (17,0%) uczestnikdw z obnizong odpornoscia i u
zadnej osoby z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w fazie
szczepienia. Faza szczepienia trwata od Szczepienia 1 do 1 miesigca
po Szczepieniu 2.

e tacznie 2 z 44 (4,5%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 1 z 48
(2,1%) o0sbb z historycznie zdrowej grupy kontrolnej miato powazny
problem zdrowotny w fazie obserwacji kontrolnej. Faza obserwacji
kontrolnej trwata od 1 miesigca po Szczepieniu 2 do 6 miesiecy po
Szczepieniu 2.

Badacze sg przekonani, ze uczestnicy z obnizong odpornoscig miel
powazniejsze problemy zdrowotne niz uczestnicy z historycznie zdrowej
grupy kontrolnej, poniewaz ich uktad odpornosciowy nie funkcjonowat tak
dobrze, jak uktad odpornosciowy osob z historycznie zdrowej grupy
kontrolnej. Wiele powaznych probleméw zdrowotnych byto
spowodowanych schorzeniami, ktére uczestnicy juz mieli, gdy rozpoczynali
badanie. Badacze nie sgdzg, aby ktorykolwiek z powaznych problemdw
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zdrowotnych zgtoszonych przez uczestnikdw byt zwigzany z badang
szczepionka.

Jeden uczestnik z obnizong odpornoscig zmart podczas trwania badania, z
powodu nagtego zatrzymania akcji serca. Badacze byli przekonani, ze
Smier¢ tego uczestnika byta spowodowana anemig sierpowatg i nie byta
zwigzana z badang szczepionka.

Czy uczestnicy mieli jakiekolwiek problemy
zdrowotne, ktére nie byty powazne, ale wymagalty
wizyty u lekarza lub udania sie do szpitala w trakcie
badania?

Badacze chcieli dowiedziec€ sie, ilu uczestnikbw miato problem
zdrowotny, ktéry nie byt powazny, ale wymagat wizyty u lekarza lub w
szpitalu w trakcie badania. Problemy tego typu zgtaszano w przypadku
32 z 53 (60,4%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i w przypadku 16 z
51 (31,4%) oso6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej. Obejmowato to:

e t3gcznie 16 z 53 (30,2%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 5 z
51 (9,8%) o0s6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 30
dni po ktérymkolwiek szczepieniu w ramach badania.

e t3gcznie 11 z 53 (20,8%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 3 z
51 (5,9%) os6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 30
dni po Szczepieniu 1.

e t3acznie 6 z 47 (12,8%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 2 z
47 (4,3%) 0sob z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w ciggu 30
dni po Szczepieniu 2.

e t3gcznie 29 z 53 (54,7%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 15 z
51 (29,4%) oso6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w fazie
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szczepien. Faza szczepienia trwata od Szczepienia 1 do 1 miesigca
po Szczepieniu 2.

e t3cznie 7 z 44 (15,9%) uczestnikdw z obnizong odpornoscig i 5 z
48 (10,4%) osob z historycznie zdrowej grupy kontrolnej w fazie
obserwacji kontrolnej. Faza obserwaciji kontrolnej trwata od 1
miesigca po Szczepieniu 2 do 6 miesiecy po Szczepieniu 2.

Najczestszym problemem byty infekcje. Badacze sg przekonani, ze
réznica w liczbie problemow dotyczgcych uczestnikow z obnizong
odpornoscig i z historycznie zdrowej grupy kontrolnej mogta by¢
spowodowana pandemig COVID-19. Badanie miato miejsce podczas
pandemii COVID-19. Badanie, w ktorym wziety udziat osoby historycznie
zdrowe, nie odbyto sie podczas pandemii COVID-19. Badacze sg
rowniez przekonani, ze uczestnicy z obnizong odpornoscig byli bardziej
niz historycznie zdrowi pacjenci z grupy kontrolnej sktonni do wizyty u
lekarza lub w szpitalu w przypadku zakazenia.

= U ilu uczestnikéw podczas badania zdiagnozowano
=, nowa przewlekig chorobe lub stan chorobowy?

Badacze chcieli wiedziec, u ilu uczestnikbw podczas badania
zdiagnozowano nowg przewlektg chorobe lub stan chorobowy.

U jednego uczestnika z obnizong odpornoscig zdiagnozowano nowe
schorzenie, mianowicie nadcisnienie. Zdiagnozowano je w ciggu 30 dni
po Szczepieniu 2. Badacze nie uwazali, ze ten stan byt zwigzany ze
badang szczepionkg i sgdzili, ze byt zwigzany z nadwagg uczestnika.
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Czy uczestnicy mieli jakiekolwiek problemy

"“ zdrowotne bezposrednio po otrzymaniu
: szczepionki?

Badacze chcieli wiedziec, ilu uczestnikow miato problem zdrowotny
bezposrednio po otrzymaniu badanej szczepionki.

Jeden uczestnik z historycznie zdrowej grupy kontrolnej zgtosit problem
zdrowotny polegajagcy na omdleniu w ciggu 30 minut od otrzymania
Szczepienia 1. Problem zdrowotny nie zostat uznany za powazny.
Badacze sgdzg, ze omdlenie byto zwigzane z procedurg wstrzykniecia,
ale nie z badang szczepionka.

dni nauki lub pracy z powodu probleméw
zdrowotnych w fazie szczepienia (od Szczepienia 1
do 1 miesigca po Szczepieniu 2)?

‘ Czy ktorykolwiek uczestnik opuscit jakiekolwiek
&

Badacze chcieli wiedziec, ilu uczestnikow opuscito dni nauki lub pracy z
powodu probleméw zdrowotnych w fazie szczepienia.

e Sposrdéd 32 uczestnikdw z obnizong odpornoscia, ktérzy zgtosili
problem zdrowotny, 9 uczestnikow (28,1%) opuscito dzieh szkolny
lub prace z powodu problemu zdrowotnego.

e Sposrod 21 oso6b z historycznie zdrowej grupy kontrolnej, ktore
zgtosity problem zdrowotny, 6 (28,6%) opuscito dni nauki lub pracy
z powodu problemu zdrowotnego.

Uznano, ze wszystkie problemy zdrowotne, ktére doprowadzity do
nieobecnosci w szkole lub pracy, nie majg zwigzku z badang
szczepionka.
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Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym
badaniu?

W razie pytan dotyczgcych wynikow badania nalezy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzgcym badanie lub z personelem osrodka badawczego.

Wiecej informaciji na temat protokotu badania mozna znalez¢ pod adresem:

www.pfizer.com/research/ Nalezy uzy¢ numeru protokotu
research_clinical_trials/trial_results  B1971060

Petny raport naukowy z tego badania jest dostepny online pod adresem:

www.clinicaltrials.gov Nalezy uzyc identyfikatora
badania NCT04893811.
www.clinicaltrialsregister.eu Nalezy uzyc identyfikatora

badania 2018-002588-24

Nalezy pamietac, ze badacze analizujg wyniki wielu badan, aby dowiedzie¢
sie, ktore leki moga skutecznie dziata¢ i sg bezpieczne dla pacjentéw.

Jesli Pani/Pan lub Pani/Pana dziecko
uczestniczyliscie w tym badaniu,
dziekujemy za dobrowolny udziat.
Prowadzimy badania, aby odkrywac
najlepsze metody pomocy pacjentom, a

Panstwo nam w tym pomogli!
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