@ Pﬁzer

Vysledky klinického hodnoceni

Tento souhrn pfinasi vysledky pouze jednoho hodnoceni. Vyzkumni
pracovnici se musi podivat na vysledky mnoha typt hodnoceni, aby
porozuméli, zda hodnocena vakcina funguje, jak funguje a zda je bezpecné
ji pfedepisovat pacientum. Vysledky tohoto hodnoceni se mohou lisit od
vysledku jinych hodnoceni, ktera vyzkumni pracovnici posuzuiji.

Zadavatel: Pfizer Inc.

Hodnocena vakcina: 20valentni pneumokokova konjugovana vakcina
(s nazvem 20vPnC neboli PF-06482077)

Cislo protokolu: B7471012

Kdy hodnoceni
probihalo: 9. zafi 2020 az 18. unora 2023

Nazev tohoto Hodnoceni ke zjisténi, zda bylo podani 3 davek
hodnoceni: vakciny 20vPnC u zdravych kojencl bezpecné
a zda vakcina 20vPnC vyvolala protilatkovou
odpovéd na bakterii zvanou Streptococcus
pneumoniae

[Randomizovana, dvojité zaslepena studie
faze 3 k vyhodnoceni bezpecnosti

a imunogenity 20-valentni pneumokokoveé
konjugované vakciny podavané v davkovacim
rezimu 2 davky pro kojence a 1 davka pro
batolata u zdravych déti]

Datum této zpravy: 22. prosince 2022; 30. srpna 2023
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— Dekujeme Vam. —

Pokud jste se Vy a VaSe dité zuc€astnili tohoto hodnoceni, spoleCnost Pfizer
by Vam jako zadavatel rada podékovala za Vasi uCast.

Tento souhrn popisuje vysledky hodnoceni. Pokud mate jakékoli dotazy
ohledné hodnoceni &i vysledku, obratte se na Iékafe nebo pracovniky
pracovisté provadéjiciho hodnoceni.
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Proc€ bylo toto hodnoceni uskutecnéno?

Co je Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pneumoniae (znamy také jako pneumokok nebo
S. pneumoniae) je druh bakterie. S. pneumoniae ma vice nez 100 typu, ale
pouze nékolik z nich je pdvodcem zavaznych onemocnéni.

S. pneumoniae muze zpusobit infekce plic, mozkovych blan, krve nebo usi.
Tyto infekce mohou byt u malych déti zavazné.

Co je 20valentni pneumokokova konjugovana vakcina
(20vPnC)?

Vakcina 20vPnC je vakcina ve formé injekce, ktera byla testovana v tomto
hodnoceni. Vyzkumni pracovnici se domnivaji, ze vakcina 20vPnC muze
pomoci jako prevence proti 20 nejbéznéjSim typam bakterie

S. pneumoniae, které zpUsobuiji infekci.

Vakcina mlze télu pomoci zabranit vzniku infekce nebo onemocnéni.

Po podani vakciny si lidské télo vytvofi protilatky, coz jsou bilkoviny, které
odrazeji infekce. To se oznacuje jako protilatkova odpovéd.

V tomto hodnoceni byla porovnavana vakcina 20vPnC s 13valentni
pneumokokovou konjugovanou vakcinou (13vPnC).

e Vakcina 13vPnC je znama také jako Prevnar 13® nebo Prevenar 13°.
Je schvalena ve Spojenych statech, Evropé a mnoha dalSich zemich
k prevenci onemocnéni zpusobovanych bakterii S. pneumoniae u déti
a dospélych. Vakcinu 13vPnC tvofi 13 sloZzek (neboli komponent), které
zabranuji chorobam zpusobenym 13 typy bakterie S. pneumoniae.
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e Vakcina 20vPnC obsahuje tytéz slozky jako vakcina 13vPnC. Ale
navic obsahuje vakcina 20vPnC 7 slozek, které ochranu jesté
rozSifuji proti 7 dalSim typum bakterie S. pneumoniae.

Co bylo uc¢elem tohoto hodnoceni?

Toto hodnoceni mélo 2 kohorty (neboli skupiny lidi):

Skupina A Ugastniky v této skupiné& byli zdravi kojenci
z Evropy a Australie. Skupina A se nazyva také
Lprimarni populace hodnoceni®.

Skupina B Ugastniky v této skupiné& byli zdravi kojenci
z Ruska.

Skupina A byla na pocet u€astniki mnohem vétsi nez skupina B.

Hlavnimi cili tohoto hodnoceni bylo toto:

e Pro skupinu Ai B:

Cilem tohoto hodnoceni bylo zjistit, zda je vakcina 20vPnC pfi podani
ve 3 davkach pro ucastniky (zdravé kojence) bezpecna.

e Pro skupinu A: Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit, zda vakcina
20vPnC vyvolava protilatkovou odpovéd na bakterii S. pneumoniae,
ktera je srovnatelna s odpovédi pozorovanou u vakciny 13vPnC.

e Pro skupinu B: Vyzkumni pracovnici chtéli zméfit protilatkovou
odpovéd na bakterii S. pneumoniae u u€astniku, ktefi dostali vakcinu
20vPnC, a u uc€astniku, ktefi dostali vakcinu 13vPnC. Kvdli malému
poctu ucastnikd ve skupiné B nebylo provedeno statistické porovnani.

Vysledky kazdé skupiny jsou v tomto shrnuti popsany zvlast.
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Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit toto:

Pro skupinu A:

1. Maéli kojenci, ktefi dostali 3 davky vakciny 20vPnC, na
hodnocenou vakcinu protilatkovou odpoveéd, jez se
pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné
s odpovédi u téch, ktefi dostali 3 davky vakciny 13vPnC?

2. Byl procentualni podil kojenct se specifickym mnozstvim
protilatek na hodnocenou vakcinu po podani 2. davky vakciny
20vPnC v rozmezi povazovaném za srovnatelné
s procentualnim podilem kojenci po podani 2. davky vakciny
13vPnC?

3. Maéli kojenci, ktefi dostali 2 davky vakciny 20vPnC, na
hodnocenou vakcinu protilatkovou odpoveéd, jez se
pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné
s odpovédi u téch, ktefi dostali 2 davky vakciny 13vPnC?

4. Méli kojenci, ktefi s vakcinou 20vPnC dostali bézné vakciny,
na tyto bézné vakciny protilatkovou odpovéd, jez se
pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné
s odpovédi u téch, kteri dostali bézné vakciny s vakcinou
13vPnC?

Pro skupinu B:

5. Jaka byla protilatkova odpovéd po podani 3 davek vakciny
20vPnC nebo 3 davek vakciny 13vPnC?

6. Jaka byla protilatkova odpovéd’ po podani 2 davek vakciny
20vPnC nebo 2 davek vakciny 13vPnC?

7. U jakého procentualniho podilu kojencit bylo po 2. davce

vakciny 20vPnC nebo 13vPnC zjisténo specifické mnozstvi
protilatek?
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8. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytlo
zarudnuti, otok nebo bolest v misté vpichu po podani kazdé
davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC?

9. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytla horecka,
nechutenstvi, malatnost nebo podrazdénost po podani kazdé
davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC?

10. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytl néjaky
zdravotni problém kdykoli od podani 1. davky do 1 mésice po
podani 2. davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC?

11. U jakého procentualniho podilu kojencu se vyskytl néjaky
zdravotni problém kdykoli od podani 3. davky do 1 mésice po
podani 3. davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC?

12. U jakého procentualniho podilu kojencu se vyskytl béhem
hodnoceni zavazny zdravotni problém?

Pro skupinu Ai B:

13. U jakého procentualniho podilu kojencu byl v prabéhu
hodnoceni diagnostikovan novy dlouhodoby zdravotni
problém?
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Co se v prubéhu hodnoceni odehravalo?

Jak bylo hodnoceni provedeno?
Hodnocené vakciny — pro skupinu A a B

Kojenci dostavali vakcinu 20vPnC, nebo 13vPnC. Ve vSech 3 davkach
dostali vZzdy stejnou hodnocenou vakcinu (20vPnC, nebo 13vPnC).

e Vyzkumni pracovnici testovali vakcinu 20vPnC na skupiné
kojencu. Poté porovnavali vysledky kojencd, jimz byla podavana
vakcina 20vPnC, s vysledky druhé skupiny kojencu, jimz byla
podavana vakcina 13vPnC.

e Kojenci byli nahodné zarazeni k vakcinaci do 1 ze 2 skupin. Ani
rodice €i opatrovnici kojencu, ani vyzkumni pracovnici nevédéli,
kterou hodnocenou vakcinu (20vPnC, nebo 13vPnC) kojenci
béhem hodnoceni dostavali. Takové hodnoceni je oznaCovano
jako ,dvojité zaslepené®.

Bézné nebo doporucené vakciny

Skupiny Ai B:

S kazdou ze 3 davek vakciny 20vPnC nebo 13vPnC dostali kojenci také
davku bézné vakciny. Jedna se o tuto béznou kombinovanou vakcinu,
ktera cili na tyto hlavni bakterie a viry:

e zaskrt, tetanus a Cerny kasel (DTaP),
e virus hepatitidy B, infekéniho zanétu jater (HBV),
e virus détské obrny (IPV),

e Haemophilus influenzae typu b (Hib), bakterii vyvolavajici zanéty
dychacich cest.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Se 3. davkou vakciny 20vPnC nebo 13vPnC dostali kojenci také davku
béznych vakcin, pokud to tak doporucCuji mistni pokyny nebo pokyny
konkrétni zemé. Jedna se o tyto bézné vakciny, které cili na tyto hlavni
bakterie:

Skupina A:

e spalnicky, pfiusnice a zardénky (MMR),

e plané nestovice.
Skupina B:
Kojenci v této skupiné mohli mimo toto hodnoceni dostat bézné vakciny
MMR a proti planym neStovicim, jak doporucuji pokyny v Rusku.

Navstévy hodnoceni

Skupiny Ai B:

Na kazdé navsteve byli rodiCe Ci opatrovnici dotazovani, jak se
kojenci dafi.

Na 3., 4. a 5. navstéve byly odebrany vzorky krve.

Skupina A:

Nékterym kojenctm byly vzorky krve odebrany také na 1. a 2. navstéve.

Na obrazcich nize je vidét, co se ve skupiné A (obrazek 1) a ve skupiné B
(obrazek 2) odehravalo.
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Skupina A:

@ Pﬁzer

Obrazek 1. Co se v prubéhu hodnoceni odehravalo ve skupiné A?
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Soucasné s vakcinou 20vPnC nebo 13vPnC byla ve 3 davkach na 1., 2. a 4. navstévé
podavana kombinovana vakcina obsahujici antigeny DTaP, HBV, IPV a Hib.

Pokud to mistni pokyny nebo pokyny konkrétni zemé& doporucuji, byla na 4. navstévé
spole¢né se 3. davkou vakciny 20vPnC nebo 13vPnC podavana 1 davka vakciny MMR
a 1 davka vakciny proti planym nestovicim.

Obrazek 2. Co se v prubéhu hodnoceni odehravalo ve skupiné B?
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Bézné nebo doporucené vakciny:

podavana kombinovana vakcina obsahujici antigeny DTaP, HBV, IPV a Hib.

Souc¢asné s vakcinou 20vPnC nebo 13vPnC byla ve 3 davkach na 1., 2. a 4. navstévé i
1
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Kde se toto hodnoceni uskutecnilo?
Zadavatel toto hodnoceni uskutecnil:

e v 59 lokalitach v Evropé a Australii — v pfipadé skupiny A;

e ve 4 lokalitach v Rusku — v pfipadé skupiny B.
Kdy se toto hodnoceni uskutecnilo?

Pro kojence ze skupiny A v Evropé a Australii zaCalo hodnoceni
9. zafi 2020 a skoncilo 22. dubna 2022.

Pro kojence ze skupiny B v Rusku za¢alo hodnoceni 30. listopadu 2021
a skoncilo 18. unora 2023.

Kdo se tohoto hodnoceni ucastnil?
Tohoto hodnoceni se ucastnili kojenci, ktefi:

e se narodili v pozdéjSim nez 36. tydnu t€hotenstvi,

e pfi zafazeni do tohoto hodnoceni (do skupiny A) byli ve véku mezi
6 a 16 tydny (neboli 42 a 112 dny),

e pfi zafazeni do tohoto hodnoceni (do skupiny B) byli ve véku mezi
6 a 10 tydny (neboli 42 a 70 dny),

e Dbyli zkouSejicimi Iékafi vyhodnoceni jako zdravi,

e pred zarazenim do tohoto hodnoceni nedostali zadnou vakcinu proti
bakterii S. pneumoniae ani konkrétni bézné vakciny pro kojence
(DaTP, HBV, IPV a Hib).
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Do hodnoceni se zapojilo celkem 1 207 kojencl z Evropy a Australie.
Celkem dostalo nejméné 1. davku hodnocené vakciny (20vPnC nebo
13vPnC) 1 204 kojencu a 3 kojenci hodnocenou vakcinu vibec nedostali.

Skupina A:

Z 1 204 kojencu, ktefi dostali nejméné 1. davku hodnocené vakciny:
e bylo 610 (51 %) chlapcl a 594 (49 %) divek,
e prumeérny vék kojencu v dobé podani 1. davky byl 69 dna.

Z 1 207 kojencu, ktefi zahajili u€ast v tomto hodnoceni:

e 1173 (97 %) kojencl uc€ast v hodnoceni dokoncilo,

e 34 (3 %) kojencu ucast v hodnoceni nedokoncilo. Nej¢astéjSim
dlvodem bylo rozhodnuti jejich rodi€a &i opatrovniku, ze
z hodnoceni odstoupi jesté pred jeho koncem.

Skupina B:

Do hodnoceni se zapojilo celkem 51 kojencl z Ruska. VSichni dostali
alespon 1. davku hodnocené vakciny (20vPnC nebo 13vPnC).

e Z nich bylo 23 (45%) chlapcu a 28 (55%) divek.

e Pramérny vék kojencl v dobé podani 1. davky byl 64 dnu.
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Z 51 kojencu, ktefi zahajili u¢ast v tomto hodnoceni:

e 47 (92%) kojencu ucast v hodnoceni dokondilo,

e 4 (8%) kojencu ucast v hodnoceni nedokoncilo. Divodem bylo toto:

o Rodi¢e nebo opatrovnici 2 (4 %) kojencu (1 z kazdé
vakcinacni skupiny) se rozhodli, Ze jejich dité ukonci svou
ucast v hodnoceni predcasné.

o Dva kojenci (4 %) (1 z kazdé vakcinacni skupiny) jiz
nesplniovali kritéria ucasti v hodnoceni.

Do skupiny B mélo byt podle planu zafazeno 60 kojencu, ale nabor do
hodnoceni byl ukonéen ve chvili, kdy do ni bylo zafazeno 51 kojencu.
Duvodem byla ne€ekana udalost souvisejici s celosvétovou bezpecénosti.
Tuto udalost nezpusobila pandemie covidu-19.

Jak dlouho hodnoceni trvalo?

Skupina A:

Kojenci byli do hodnoceni zapojeni po dobu pfiblizné 11 mésicu.
Pracovistim provadéjicim hodnoceni v Evropé a Australii trvalo
dokonceni pfiblizné 1 rok a 7 mésicl. To proto, Ze jednotlivi kojenci
zahajovali svou ucast v hodnoceni v riznou dobu.

Skupina B:

Kojenci byli do hodnoceni zapojeni po dobu pfiblizné 10 az 14 mésicu.
Pracovistim provadéjicim hodnoceni v Rusku trvalo dokonceni pfiblizné
1 rok a 2 mésice. To proto, ze jednotlivi kojenci zahajovali svou uCast

v hodnoceni v riznou dobu.
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Skupiny A i B:

Kdyz v dubnu 2022 probéhla posledni navstéva hodnoceni u kojencul ze
skupiny A v Evropé a Australii, zaCal zadavatel provadét testovani
protilatek a nasledné kontrolovat shromazdéné informace. Poté vytvofil
zpravu s vysledky. Souhrn této zpravy byl vytvofen v prosinci 2022. Tento
dokument obsahuje souhrn této zpravy.

KdyzZ v unoru 2023 probéhla posledni navstéva hodnoceni u kojencu ze
skupiny B v Rusku, zaCal zadavatel kontrolovat nové shromazdéné
informace. Poté vytvofil zpravu s vysledky. Vysledky skupiny B byly v srpnu
2023 pfidany k tomuto souhrnu.

Toto je souhrn zprav pro skupiny A i B.

Jaké byly vysledky hodnoceni?

Skupina A: Otazky 1 az 4

Odpovédi na otazky 1 az 3 nize ziskali vyzkumni pracovnici tak, ze
ovérovali protilatkovou odpovéd kojencl na 20 typu bakterie

S. pneumoniae. Aby je ziskali, méfili vyzkumni pracovnici mnozstvi
protilatek proti témto typum bakterie S. pneumoniae.

e V pfipadé 13 slozek obsazenych ve vakciné 20vPnC i ve vakciné
13vPnC porovnavali vyzkumni pracovnici mnozstvi protilatek proti
13 typUm bakterie S. pneumoniae ve skupiné s vakcinou 20vPnC
oproti jejich mnozstvi ve skupiné s vakcinou 13vPnC.

e Mnozstvi protilatek proti 7 dalSim typum bakterie S. pneumoniae ve
skupiné s vakcinou 20vPnC porovnavali vyzkumni pracovnici

v v

ve skupiné s vakcinou 13vPnC.

Protilatkova odpovéd mezi vakcina¢nimi skupinami ve skupiné A byla
porovnavana ze statistického hlediska.
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1. Méli kojenci, ktefi dostali 3 davky vakciny 20vPnC, na
hodnocenou vakcinu protilatkovou odpovéd, jez se
pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné
s odpovédi u téch, kteri dostali 3 davky vakciny
13vPnC? — skupina A

Kojenci, ktefi dostali vSechny 3 davky vakciny 20vPnC, méli na témér
vSech 20 typu bakterie S. pneumoniae protilatkovou odpovéd, jez se
pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné s odpoveédi

u kojencu, ktefi dostali vSechny 3 davky vakciny 13vPnC.

e Mnozstvi protilatek proti vSem 13 typum bakterie S. pneumoniae
s vyjimkou 1 typu poté, co kojenci dostali 3 davky vakciny 20vPnC,
bylo v rozmezi povazovaném za srovnatelné s mnozstvim
u kojencu, ktefi dostali 3 davky vakciny 13vPnC.

Poté, co kojenci dostali 3 davky vakciny 20vPnC, bylo mnozZstvi
protilatek proti 1 typu ze 13 typU bakterie S. pneumoniae mirné
nizSi nez rozsah, ktery je povazovan za srovnatelny s mnozstvim
u kojencu, ktefi dostali 3 davky vakciny 13vPnC.

e Mnozstvi protilatek proti vSem 7 dalSim typam bakterie
S. pneumoniae poté, co kojenci dostali 3 davky vakciny 20vPnC,
mnozstvim ze 13 typl bakterie S. pneumoniae u kojencu, ktefi
dostali 3 davky vakciny 13vPnC.
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Byl procentualni podil kojencti se specifickym
mnozstvim protilatek na hodnocenou vakcinu po
podani 2. davky vakciny 20vPnC v rozmezi
povazovaném za srovnatelné s procentualnim podilem
kojencu po podani 2. davky vakciny 13vPnC?

— skupina A

Po podani 2. davky (z celkovych 3 davek) vakciny 20vPnC nebo 13vPnC:

Procentualni podil kojencu se specifickym mnozstvim protilatek
proti nékterym ze 13 typu bakterie S. pneumoniae byl po podani
2. davky vakciny 20vPnC v rozmezi povaZzovaném za srovnatelné
s procentualnim podilem kojencu po podani 2. davky vakciny
13vPnC.

U zbyvajicich ze 13 typl bakterie S. pneumoniae byl procentualni
podil kojencl se specifickym mnozstvim protilatek po podani

2. davky vakciny 20vPnC niz8i v porovnani s procentualnim
podilem u kojencu po podani 2. davky vakciny 13vPnC.

Procentualni podil kojencu se specifickym mnozstvim protilatek
proti vétSiné ze 7 dalSich typu bakterie S. pneumoniae byl po
podani 2. davky vakciny 20vPnC v rozmezi povazovaném za

v v

S. pneumoniae po podani 2. davky vakciny 13vPnC.
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Méli kojenci, kteri dostali 2 davky vakciny 20vPnC, na
hodnocenou vakcinu protilatkovou odpovéd, jez se
pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné

s odpovédi u téch, ktefi dostali 2 davky vakciny
13vPnC? — skupina A

Po podani 2. davky vakciny 20vPnC (z celkovych 3 davek) byla
protilatkova odpovéd na vétSinu z 20 typu bakterie S. pneumoniae

v rozmezi povazovaném za srovnatelné s odpoveédi u kojencl po podani
2. davky (z celkovych 3 davek) vakciny 13vPnC.

MnozZstvi protilatek proti vétSiné ze 13 typu bakterie S. pneumoniae
poté, co kojenci dostali 2. davku vakciny 20vPnC, bylo v rozmezi
povaZzovaném za srovnatelné s mnozstvim u kojencu, ktefi dostali
2. davku vakciny 13vPnC.

Mnozstvi protilatek proti vSem 7 dalSim typum bakterie

S. pneumoniae poté, co kojenci dostali 2. davku vakciny 20vPnC,
mnozstvim ze 13 typl bakterie S. pneumoniae u kojencu, ktefi
dostali 2. davku vakciny 13vPnC.
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4. Maéli kojenci, ktefi s vakcinou 20vPnC dostali bézné
vakciny, na tyto bézné vakciny protilatkovou odpovéd,
jez se pohybovala v rozmezi povazovaném za
srovnatelné s odpoveédi u téch, kteri dostali bézné
vakciny s vakcinou 13vPnC? — skupina A

Kojenci dostavali spole¢né s hodnocenou vakcinou (20vPnC nebo
13vPnC) bézné vakciny. Jedna se o tyto bézné vakciny, které cili na tyto
hlavni bakterie:

e kombinovana vakcina DTaP, HBV, IPV a Hib,
e vakcina MMR,
e vakcina proti planym nesStovicim.

Aby mohli vyzkumni pracovnici na tuto otazku odpovédét, zkoumali krev
kojencl a méfili mnozstvi protilatek, které ukazuje odpovéd na bézné vakciny.

Protilatkova odpovéd na bézné vakciny se pohybovala v rozmezi
povazovaném za srovnatelné mezi kojenci, ktefi dostavali vakcinu
20vPnC a ktefi dostavali vakcinu 13vPnC.

¢ Kojenci, ktefi dostali bézné vakciny s antigeny DTaP, HBV, IPV
a Hib soucasné se 3 davkami vakciny 20vPnC, méli na tyto bézné
vakciny protilatkovou odpovéd, ktera se pohybovala v rozmezi
povazovaném za srovnatelné s odpoveédi u kojencu, ktefi dostali
bézZné vakciny s vakcinou 13vPnC.

¢ Kojenci, ktefi dostali 1 davku bézné vakciny MMR a 1 davku bézné
vakciny proti planym nestovicim soucasné se 3. davkou vakciny
20vPnC, méli na tyto bézné vakciny protilatkovou odpoveéd, ktera
se pohybovala v rozmezi povazovaném za srovnatelné s odpovedi
u kojenclu, ktefi dostali bézné vakciny souasné se 3. davkou
vakciny 13vPnC.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Vyzkumni pracovnici se usnesli, Ze vysledky u skupiny A pravdépodobné
nejsou dilem nahody. To znamena, Ze v tomto hodnoceni 3 davky
vakciny 20vPnC vytvofily protilatkovou odpovéd, ktera miaze kojence
ochranit pfed onemocnénimi, jejichz plivodcem je bakterie

S. pneumoniae.

Souhrn protilatkové odpovédi ve skupiné A:

Skupina B: Otazky 5 az 7

Odpovédi na otazky 5 az 7 nize ziskali vyzkumni pracovnici tak, Ze
ovérovali protilatkovou odpovéd kojencl na 13 a 7 dalSich typUu bakterie
S. pneumoniae. Protilatkova odpovéd ve skupiné B nebyla kvili nizkému
poCtu uc€astniku v této skupiné porovnavana ze statistického hlediska.

Mnozstvi protilatek bylo méfeno pomoci jednotky s nazvem mikrogramy na
mililitr (coz je také oznacovano jako ug/ml).

5. Jaka byla protilatkova odpovéd’ po podani 3 davek vakciny
20vPnC nebo 3 davek vakciny 13vPnC? - skupina B

Mnozstvi protilatek proti 13 typim bakterie S. pneumoniae se u kojencl
pote, co dostali vSechny 3 celkoveé davky hodnocené vakciny,
pohybovalo od:

e 0,84 pug/ml do 6,63 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 3 davky vakciny
20vPnC;

e 0,57 yg/ml do 5,63 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 3 davky vakciny
13vPnC.
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Mnozstvi protilatek proti 7 dalSim typim bakterie S. pneumoniae se
u kojencu poté, co dostali vSechny 3 davky hodnocené vakciny,
pohybovalo od:

e 0,17 ug/ml do 4,90 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 3 davky vakciny
20vPnC;

e 0,02 pg/ml do 0,09 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 3 davky vakciny
13vPnC.

Vysledky ve skuping, ktera dostavala vakcinu 13vPnC, byly nizké
a dopadly podle o¢ekavani, protoze vakcina 13vPnC neobsahuje
7 dalSich typu bakterie S. pneumoniae.

6. Jaka byla protilatkova odpovéd’ po podani 2 davek vakciny
20vPnC nebo 2 davek vakciny 13vPnC? - skupina B

Mnozstvi protilatek proti 13 typim bakterie S. pneumoniae se u kojencl
pote, co dostali 2 davky (z celkovych 3 davek) hodnocené vakciny,
pohybovalo od:

e 0,07 pg/ml do 1,56 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny
20vPnC;

e 0,27 ug/ml do 3,32 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny
13vPnC.

Mnozstvi protilatek proti 7 dalSim typim bakterie S. pneumoniae se
u kojencu poté, co dostali 2 davky hodnocené vakciny, pohybovalo od:

e 0,06 pg/ml do 1,19 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny
20vPnC;
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e 0,02 pug/ml do 0,16 pg/ml u kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny
13vPnC.

Vysledky ve skuping, ktera dostavala vakcinu 13vPnC, byly nizké
a dopadly podle o¢ekavani, protoze vakcina 13vPnC neobsahuje
7 dalSich typu bakterie S. pneumoniae.

7. U jakého procentualniho podilu kojencii bylo po
2. davce vakciny 20vPnC nebo 13vPnC zjisténo
specifické mnozstvi protilatek? — skupina B

Procentualni podil kojencu se specifickym mnozstvim protilatek proti
13 typUm bakterie S. pneumoniae se po 2 davkach (z celkovych 3 davek)
hodnocené vakciny pohyboval od:

e 21 % do 96 % kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny 20vPnC;
e 59 % do 96 % kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny 13vPnC;

Procentualni podil kojencu se specifickym mnozstvim protilatek proti
7 typum bakterie S. pneumoniae se po 2 davkach (z celkovych 3 davek)
hodnocené vakciny pohyboval od:

e 13 % do 83 % kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny 20vPnC;
e 15 % do 33 % kojencu, ktefi dostali 2 davky vakciny 13vPnC.

Vysledky ve skupiné, ktera dostavala vakcinu 13vPnC, dopadly
obecné podle oCekavani, protoze vakcina 13vPnC neobsahuje

7 dalSich typu bakterie S. pneumoniae. Néktefi kojenci ze skupiny,
ktera dostavala vakcinu 13vPnC, méli specifické mnozstvi protilatek
proti témto 7 dalSim bakteriim S. pneumoniae. Je mozné, Ze to tak
bylo kvuli protilatkam, které ziskali od své matky.
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Interpretace vysledkd, které jsou k dispozici pro skupinu B, je omezena
kvuli velmi malému poctu ucastnika v této skupiné.

Souhrn protilatkové odpovédi ve skupiné B:

Poté, co kojenci ve skupiné B v tomto hodnoceni dostali vakcinu 20vPnC,
projevila se u nich protilatkova odpovéd. Protilatkova odpovéd byla
obecné podobna odpovédim v dalSich hodnocenich vakciny 20vPnC

u kojencu, coz prokazuje, ze vakcina 20vPnC muze nabizet ochranu proti
onemocnénim, jejichz plvodcem je bakterie S. pneumoniae.

8. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytlo
zarudnuti, otok nebo bolest v misté vpichu po podani kazdé
davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC? — skupiny Ai B

RodiCe nebo opatrovnici si vedli denik, do kterého zaznamenavali, jak se
kojenci citili béhem 7 dni po kazdé davce vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.
Kontrolovali jakoukoli reakci na kuZi v oblasti, kam byla hodnocena vakcina
aplikovana (neboli reakci v misté vpichu). Denikové zaznamy ohledné déti
pak zkoumali vyzkumni pracovnici.
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Obrazek 3 znazorfiuje, Ze procentualni podil kojencu, u nichz se vyskytla
nejméné 1 reakce v misté vpichu (jakékoli zarudnuti, otok nebo bolest

v misté vpichu) béhem 7 dnd po podani kazdé davky, byl ve skupinach

s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC podobny.

Skupina A:

Obrazek 3. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytla
nejméné 1 reakce v misté vpichu (zarudnuti, otok nebo bolest

v misté vpichu) do 7 dnti po podani kazdé davky vakciny 20vPnC
nebo 13vPnC? — skupina A

100

75
0

60 % 57 9

Procentualni
podil 50

kojencti
(%)

48 % 47 %

44 % 43 %

kojencii [ kojenci
25 kojencti | kojencii

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2. 2. 3. 3.
davka  davka davka davka davka davka

Neni uvedeno na obrazku 3:

VétSina reakci v misté vpichu byla z hlediska zavaznosti mirna nebo
stfedné zavazna. Tyto reakce obvykle odeznély pfiblizné po 1 az
20vPnC nebo 13vPnC byla bolest v misté vpichu.

Nejcastéjsi jedina reakce po podani 2. davky vakciny 20vPnC nebo
13vPnC bylo zarudnuti v misté vpichu.
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Obrazek 4 znazoriiuje, ze procentualni podil kojencu, u nichz se vyskytla
nejméné 1 reakce v misté vpichu (jakékoli zarudnuti, otok nebo bolest

v misté vpichu) béhem 7 dnd po podani kazdé davky, byl obecné ve
skupinach s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC podobny.

Skupina B:

Obrazek 4: U jakého procentualniho podilu kojencu se vyskytla
nejméné 1 reakce v misté vpichu (zarudnuti, otok nebo bolest

v misté vpichu) do 7 dntil po podani kazdé davky vakciny 20vPnC
nebo 13vPnC? — skupina B
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250 17 % 19 %
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davka  davka davka  davka davka  davka

Neni uvedeno na obrazku 4:

VétSina reakci v misté vpichu byla z hlediska zavaznosti mirna nebo
stfedné zavazna. Tyto reakce obvykle odeznély pfiblizné po 1 az

5 dnech. NejCastéjSi z téchto reakci po podani 1. davky vakciny
20vPnC nebo 13vPnC bylo zarudnuti a bolest v misté vpichu.
NejCastéjSi z téchto reakci po podani 2. a 3. davky vakciny 20vPnC
nebo 13vPnC byla bolest v misté vpichu.
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9. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytla
hore¢ka, nechutenstvi, malatnost nebo podrazdénost
po podani kazdé davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC?
— skupiny Ai B

Rodi¢e nebo opatrovnici vedli denik, do kterého zaznamenavali pfiznaky,
jez se u kojencu vyskytly béhem 7 dnu po podani kazdé davky vakciny
20vPnC nebo 13vPnC. Denikové zaznamy ohledné déti pak zkoumali
vyzkumni pracovnici.

Skupina A:

@ Pﬁzer

Obrazek 5 znazoriuje, Ze procentualni podil kojencu, u nichz se vyskytl
nejméné 1 pfiznak (jakakoli horeCka, nechutenstvi, malatnost nebo
podrazdénost) béhem 7 dnu po podani kazdé davky, byl ve skupinach
s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC podobny.

Obrazek 5: U jakého procentualniho podilu kojencu se vyskytl
nejméné 1 priznak (jakakoli hore¢ka, nechutenstvi, malatnost nebo
podrazdénost) béhem 7 dnl po podani kazdé davky vakciny 20vPnC
nebo 13vPnC? - skupina A
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Neni uvedeno na obrazku 5:

a malatnost.

VétSina téchto pfiznaku byla z hlediska zavaznosti mirna nebo
stfedné zavazna. Tyto pfiznaky obvykle odeznély priblizné po 1 az

3 dnech. NejCastéjSimi z téchto pfiznaku byly po podani kazdé davky
vakciny 20vPnC nebo 13vPnC (1. az 3. davka) podrazdénost

Skupina B:

nebo 13vPnC? - skupina B

100

75

Obrazek 6 znazoriuje, Ze procentualni podil kojencu, u nichz se vyskytl
nejméné 1 pfiznak (jakakoli hore€ka, nechutenstvi, malatnost nebo
podrazdénost) béhem 7 dnu po podani kazdé davky, byl obecné ve
skupinach s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC podobny.

Obrazek 6: U jakého procentualniho podilu kojencu se vyskytl
nejméneé 1 priznak (jakakoli hore¢ka, nechutenstvi, malatnost nebo
podrazdénost) béhem 7 dnuli po podani kazdé davky vakciny 20vPnC
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Vétsina téchto pfiznaku byla z hlediska zavaznosti mirna nebo
stfedné zavazna. Tyto pfiznaky obvykle odeznély priblizné po 1 az

5 dnech. NejCastéjSim z téchto pfiznakl po 1. davce vakciny 20vPnC
nebo 13vPnC byla malatnost. Nej¢astéjSim z téchto pfiznakl po

2. a 3. davce vakciny 20vPnC nebo 13vPnC byla podrazdénost.

Neni uvedeno na obrazku 6:

Skupiny A i B:

To neznamena, ze vSichni uCastnici tohoto hodnoceni dosahli téchto
vysledkl. Toto je souhrn pouze nékterych hlavnich vysledkl tohoto
hodnoceni. Dal§i hodnoceni vakciny 20vPnC mohou mit odlisné vysledky.

Jaké zdravotni problémy ucastnici pocit'ovali
v prubéhu hodnoceni?

Vyzkumni pracovnici zaznamenali vSechny zdravotni problémy, které
ugastnici v prab&hu hodnoceni pocitovali. Uastnici mohli pocitovat
zdravotni problémy, jejichz pfi€iny nesouvisely s hodnocenim (napfiklad
byly zplsobeny privodnim onemocnénim nebo nahodou). Nebo mohly byt
zdravotni problémy zpusobeny také hodnocenou vakcinou nebo jinym
léCivym pripravkem, ktery ucCastnik uzival. V nékterych pfipadech je pfiCina
zdravotnich problémud neznama. Porovnanim zdravotnich problému napfi¢
mnoha vakcina¢nimi skupinami v mnoha hodnocenich se |ékafi snazi
porozumét tomu, jaké ucinky mize mit hodnocena vakcina na zdravi
ucastnika.

Skupina A:

Ze skupiny s vakcinou 20vPnC svou ucast v hodnoceni ukongili kvali
zdravotnimu problému, ktery se u nich vyskytl béhem hodnoceni, celkem

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

3 kojenci. V dusledku toho nedostali zbyvajici davky vakciny 20vPnC. Ve
skupiné s vakcinou 13vPnC nebyl ani jeden kojenec, ktery by svou ucast
v hodnoceni ukoncil kvuli zdravotnimu problému.

Skupina B:

Ve skupiné s vakcinou 13vPnC ani ve skupiné s vakcinou 20vPnC nebyl
ani jeden kojenec, ktery by svou u€ast v hodnoceni ukoncil kvuli
zdravotnimu problému, ktery se vyskytl béhem hodnoceni.

10. U jakého procentualniho podilu kojencti se vyskytl
néjaky zdravotni problém kdykoli od podani 1. davky
do 1 mésice po podani 2. davky vakciny 20vPnC nebo
13vPnC? — skupiny Ai B

Skupina A:

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy 1 204 kojenc, ktefi dostali
nejméné 1. davku vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.

Procentualni podil kojencu, u nichz se vyskytl néjaky zdravotni problém
kdykoli od podani 1. davky do 1 mésice po podani 2. davky vakciny, byl
ve skupinach s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC podobny.

e 83z 601 kojencul (14 %) ve skupiné s vakcinou 20vPnC;
e 87 z 603 kojencl (14 %) ve skupiné s vakcinou 13vPnC.

Tabulka 1 obsahuje nejCastéjSi zdravotni problémy, které se vyskytly
kdykoli od podani 1. davky do 1 mésice po podani 2. davky vakciny
20vPnC nebo 13vPnC. Tyto zdravotni problémy se vyskytly nejméné
u 2 % kojencu v kazdé skupiné.
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Nize jsou uvedeny pokyny, jak tabulku 1 Cist.
Pokyny k porozuméni tabulce 1.

o V 1. sloupci tabulky jsou uvedeny nejCastéjSi zdravotni
problémy, které se vyskytly v pribéhu trvani tohoto
hodnoceni. Tabulka obsahuje vSechny zdravotni problémy,
které se vyskytly nejméné u 2 % kojencu v kterékoli skupiné.

o 2. sloupec ukazuje, kolik ze 601 kojencu, vcetné
procentualniho podilu z téchto 601 kojencu, ve skupiné
s vakcinou 20vPnC mélo jednotlivé zdravotni problémy.

o 3. sloupec ukazuje, kolik ze 603 kojencu, v€etné
procentualniho podilu z téchto 603 kojencl, ve skupiné
s vakcinou 13vPnC mélo jednotlivé zdravotni problémy.

o Napfiklad v tabulce 1 vidite, Ze u 9 ze 601 kojencl (2 %),
ktefi dostali vakcinu 20vPnC, se vyskytla o€ni infekce.
Z 603 kojencu, ktefi dostali vakcinu 13vPnC, se o¢ni infekce
nevyskytla u zadného (0 %).
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Tabulka 1. Jaké nejéastéjSi zdravotni problémy se vyskytly
kdykoli od podani 1. davky do 1 mésice po podani 2. davky
vakciny 20vPnC nebo 13vPnC? — skupina A

Zdravotni problém

20vPnC
(601 kojencu)

13vPnC
(603 kojencu)

Infekce oka

9 z 601 kojencu (2 %)

0 z 603 kojencu (0 %)

Otok nosu a hitanu
(znamy téz jako
nachlazeni)

8 z 601 kojencu (1 %)

12 z 603 kojencl
(2 %)

Infekce nosu, dutin
a hltanu

8 z 601 kojencu (1 %)

12 z 603 kojencu
(2 %)

Stav svédici a suché
kiize zvany ,,ekzém*

9 z 601 kojencu (2 %)

9 z 603 kojencu (2 %)
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Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy 51 kojencu, ktefi dostali nejméné
1. davku vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.

Skupina B:

U nékolika kojencu se vyskytl zdravotni problém kdykoli od podani
1. davky do 1 mésice po podani 2. davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.
o 2z 24 kojencu (8 %) ve skupiné s vakcinou 20vPnC.

o 1z 24 kojencu (4 %) mél kojeneckou koliku (pla¢ po dobu
mnohem delSi nez obvykle).

o 1z 24 kojencu (4 %) mél kopfivku (svédiva kozni reakce)
kvuli potravinové alergii.

e 1227 kojencl (4 %) ve skupiné s vakcinou 13vPnC mél
moucnivku (kvasinkovou infekci v ustech).

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

11. U jakého procentualniho podilu kojencu se vyskytl
néjaky zdravotni problém kdykoli od podani 3. davky
do 1 mésice po podani 3. davky vakciny 20vPnC nebo
13vPnC? — skupiny Ai B

Skupina A:

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy 1 182 kojencu, ktefi dostali
vSechny 3 davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.

Procentualni podil kojencu, u nichz se vyskytl néjaky zdravotni problém
kdykoli od podani 3. davky do 1 mésice po podani 3. davky vakciny, byl
ve skupinach s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC podobny.

e 91 z 588 kojencul (16 %) ve skupiné s vakcinou 20vPnC,;
e 98 z 594 kojencl (17 %) ve skupiné s vakcinou 13vPnC.

Tabulka 2 obsahuje nejCastéjSi zdravotni problémy, které se vyskytly
kdykoli od podani 3. davky do 1 mésice po podani 3. davky vakciny
20vPnC nebo 13vPnC. Tyto zdravotni problémy se vyskytly nejméné
u 2 % kojencu v kazdé skupiné.

Pokyny k interpretaci tabulky 2 jsou podobné pokynim pro tabulku 1, liSi se
vSak ¢asovymi obdobimi a celkovym poc¢tem kojencu.
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Tabulka 2. Jaké nejéastéjSi zdravotni problémy se vyskytly
kdykoli od podani 3. davky do 1 mésice po podani 3. davky
vakciny 20vPnC nebo 13vPnC? — skupina A

20vPnC 13vPnC
Zdravotni problém
(588 kojencu) (594 kojencu)
Otok nosu a hitanu 12 z 588 kojencu 10 z 594 kojencu
(znamy téz jako (2 %) (2 %)

nachlazeni)

i ° o) . o
Infekce stiedniho ucha | ° 2 288 kojencu (1%) | 10 z 594 kojenct

(2 %)
Infekce nosu, dutin 13 z 588 kojencu 26 z 594 kojencu
a hltanu (2 %) (4 %)

Skupina B:

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy 47 kojencu, ktefi dostali vSechny
3 davky vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.

U jednoho (1) z 22 kojencl (5 %) ve skupiné s vakcinou 20vPnC se
vyskytl zdravotni problém kdykoli od podani 3. davky do 1 mésice po
podani 3. davky vakciny 20vPnC. Tento kojenec mél infekci nosu, dutin
a hltanu.

Ve skupiné s vakcinou 13vPnC se od podani 3. davky do 1 mésice po
podani 3. davky vakciny 13vPnC nevyskytl zdravotni problém u zadného
z 25 kojencu (0 %).
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@ Pﬁzer

Vyskytly se u uc¢astniki hodnoceni néjaké
zavazné zdravotni problémy?

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

12. U jakého procentualniho podilu kojenct se vyskytl
béhem hodnoceni zavazny zdravotni problém?
— skupiny Ai B

Skupina A:

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy 1 204 kojencd, ktefi dostali
nejméné 1. davku vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.

Procentualni podil kojencu, u nichz se béhem hodnoceni vyskytl zavazny
zdravotni problém (kdykoli od podani 1. davky do 1 mésice po podani

3. davky), byl ve skupinach s vakcinou 20vPnC a s vakcinou 13vPnC
podobny.

e 34 z601 kojencl (6 %) ve skupiné s vakcinou 20vPnC;
e 40 z 603 kojencu (7 %) ve skupiné s vakcinou 13vPnC.

Ani v jedné vakcinaéni skupiné se nevyskytl Zadny specificky zavazny
zdravotni problém u 1 % nebo vétsiho poctu kojencu.
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@ Pﬁzer

Jeden (1) kojenec, ktery dostal vakcinu 20vPnC, mél zavazny zdravotni
problém (horecku) a test krve 7 dni po podani 1. davky vykazal znamky
hyperaktivniho imunitniho systému.

e U tohoto kojence se vyskytl také otok trisel a bolest na opacné
strané, nez kde doslo ke vpichu vakciny 20vPnC.

e Lékar pracovisté provadéjiciho hodnoceni se domnival, Ze tento
zavazny zdravotni problém by mohl souviset bud' s hodnocenou
vakcinou, nebo s béznou vakcinou. Pfi podani 2. a 3. davky
vakciny 20vPnC se tento zdravotni problém u daného kojence
neopakoval.

V prubéhu tohoto hodnoceni nedoslo k Zadnému umrti kojence.

Skupina B:

Béhem hodnoceni (kdykoli od 1. davky do 1 mésice po 3. davce vakciny
20vPnC nebo 13vPnC) se u zadného kojence ve skupiné s vakcinou
20vPnC ani s vakcinou 13vPnC nevyskytl zadny zavazny zdravotni

problém.

V prubéhu tohoto hodnoceni nedoslo k Zadnému umrti kojence.
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@ Pﬁzer

Vyskytly se u uc¢astniki néjaké nové dlouhodobé
zdravotni problémy?

13. U jakého procentualniho podilu kojencu byl v prabéhu
hodnoceni diagnostikovan novy dlouhodoby zdravotni
problém? — skupiny Ai B

Skupina A:

Vyzkumni pracovnici zkoumali zaznamy 1 204 kojencu, ktefi dostali
nejméné 1. davku vakciny 20vPnC nebo 13vPnC.

Procentualni podil kojencu, jimz byl béhem hodnoceni diagnostikovan
novy dlouhodoby zdravotni problém (kdykoli od podani 1. davky do

1 mésice po podani 3. davky), byl ve skupinach s vakcinou 20vPnC

a s vakcinou 13vPnC podobné nizky.

e 62z 601 kojencu (1 %) ve skupiné s vakcinou 20vPnC;
e 6z 603 kojencu (1 %) ve skupiné s vakcinou 13vPnC.

NejCastéjSim novym dlouhodobym zdravotnim problémem byl stav
svédici a suché kize oznacCovany jako ,ekzém®. Tento zdravotni problém
se v dané vékové skupiné vyskytuje Casto.

Skupina B:

Béhem tohoto hodnoceni se nevyskytl zadny novy dlouhodoby zdravotni
problém u Zadného kojence ve skupiné s vakcinou 20vPnC ani ve
skupiné s vakcinou 13vPnC.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Kde se mohu o tomto hodnoceni dozvédét vice?

Pokud mate dotazy ohledné vysledkd hodnoceni, promluvte si s Iékafem
nebo pracovniky pracovisté provadéjiciho hodnoceni.

v

www.pfizer.com/research/ Pouzijte Cislo protokolu
research_clinical_trials/trial_results B7471012.

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

www.clinicaltrials.gov Pouzijte identifikacni kéd
hodnoceni NCT04546425.
www.clinicaltrialsregister.eu Pouzijte identifikacni kéd

hodnoceni 2019-003306-27 .

Pamatujte na to, ze vyzkumni pracovnici musi zohlednit vysledky mnoha
hodnoceni, aby zjistili, které vakciny mohou u pacientl uc€inkovat a které
jsou bezpecné.

Jeste jednou Vam chceme podéekovat
za Vasi dobrovolnou ucast.
Provadime vyzkum, abychom nasli
nejlepSi zpusoby, jak pacientum pomoci,
a Vy jste nam v tom pomohli!
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