@ Pﬁzer

Kliniske forsggsresultater

Dette resumé viser kun resultaterne fra ét forsgg. Forskere skal undersgge
resultaterne af mange typer forsgg for at finde ud af, om en forsggsvaccine
virker, hvordan den virker, og om den er sikker at ordinere til patienterne.
Resultaterne af dette forsgg kan veere forskellige fra resultaterne af andre
fors@g, som forskerne gennemgar.

Sponsor:

Undersgagt vaccine:

Protokolnummer:
Forsegsdatoer:

Titel pa dette forsog:

Dato(er) for denne
rapport:

Pfizer Inc.

20-valent konjugeret pneumokokvaccine
(kaldet 20vPnC eller PF-06482077)

B7471012
9. september 2020 til 18. februar 2023

Et forsag, der undersggte, om 3 doser af
20vPnC-vaccinen var sikker hos raske
spaedbarn, og om 20vPnC dannede antistof-
responser mod en bakterie kaldet
Streptococcus pneumoniae

[Et fase 3, randomiseret, dobbeltblindet
studie, der undersgger sikkerheden og
immunogeniciteten af en 20-valent konjugeret
pneumokokvaccine givet som en serie med 2
doser til spaedbgrn og 1 dosis i 1-2 arsalderen
hos raske spaedbgrn]

22. december 2022; 30. august 2023
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— Mange tak —

Hvis du og dit barn har deltaget i dette forsag, vil sponsoren Pfizer gerne
takke jer for jeres deltagelse.

Dette resumé beskriver forsggsresultaterne. Hvis du har spgrgsmal om
forsgget eller resultaterne, bedes du kontakte laegen eller personalet pa dit
forsggssted.
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Hvorfor blev dette forsag udfort?

Hvad er Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pneumoniae (ogsa kaldet pneumokokker eller
S. pneumoniae) er en form for bakterie. Der er over 100 typer af
S. pneumoniae, men kun nogle fa typer medfarer alvorlig sygdom.

S. pneumoniae kan give betaendelse i lungerne, hjernehinden, blodet og
grerne. Disse betaendelser kan veere alvorlige hos smabarn.

Hvad er 20-valent konjugeret pneumokokvaccine (20vPnC)?

20vPnC er en vaccine til indsprgjtning, som blev undersggt i dette forsgag.
Forskerne mener, at 20vPnC kan veere med til at forebygge 20 af de mest
almindelige typer af S. pneumoniae, som giver beteendelse.

En vaccine kan hjselpe kroppen med at forebygge en beteendelse eller
en sygdom.

Nar en person har faet en vaccine, danner kroppen antistoffer, som er
proteiner, der bekeemper betaendelser. Det kaldes et antistof-respons.

| dette forsag blev 20vPnC sammenlignet med den 13-valente konjugerede
pneumokokvaccine (13vPnC).

e 13vPnC kendes ogsa under navnet Prevnar 13® eller Prevenar 13,
Den er godkendt i USA, Europa og mange andre lande til
forebyggelse af sygdomme, der skyldes S. pneumoniae hos barn og
voksne. 13vPnC er sammensat af 13 dele (eller komponenter) for at
forebygge sygdomme, der skyldes 13 typer af S. pneumoniae.

e 20vPnC har de samme dele, som findes i 13vPnC. Men 20vPnC har
desuden 7 andre dele, sa den kan give en bredere beskyttelse mod
7 yderligere typer af S. pneumoniae.
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Hvad var formalet med dette forseg?

Dette fors@g havde 2 kohorter (eller grupper af personer):

Kohorte A Deltagerne i denne gruppe var raske spaedbgrn
fra Europa og Australien. Kohorte A kaldes ogsa
“den primeere forsggspopulation”.

Kohorte B Deltagerne i denne gruppe var raske spaedbgrn
fra Rusland.

Der var mange flere deltagere i kohorte A end i kohorte B.

Forsggets hovedformal var falgende:

e For bade kohorte A og B:

Dette forsag skulle finde ud af, om 20vPnC var sikker, nar den blev
givet i 3 doser til deltagerne (raske spaedbgrn).

e For kohorte A: Forskerne ville vide, om 20vPnC dannede antistof-
responser pa S. pneumoniae, som var sammenlignelige med dem,
der ses med 13vPnC.

e For kohorte B: Forskerne ville male antistof-responset pa
S pneumoniae hos deltagere, som fik 20vPnC, og hos deltagere, som
fik 13vPnC. Der blev ikke foretaget en statistisk sammenligning pa
grund af det lille antal deltagere i kohorte B.

Resultatet for hver kohorte er beskrevet saerskilt i dette resumeé.
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Forskerne ville gerne finde ud af felgende:

For kohorte A:

1. Havde spadbgrn, som fik 3 doser af 20vPnC, antistof-
responser pa forsggsvaccinen, som la i et interval, der kunne
anses for at vaere sammenligneligt med intervallet hos dem,
der fik 3 doser af 13vPnC?

2. Var procentdelen af spaedborn med et specifikt niveau af
antistoffer mod forsggsvaccinen efter den 2. dosis af 20vPnC
inden for et interval, der kunne anses for at vaere
sammenligneligt med procentdelen af spaedbgrn efter den
2. dosis af 13vPnC?

3. Havde spadbarn, som fik 2. dosis af 20vPnC, antistof-
responser pa forsggsvaccinen, som la i et interval, der kunne
anses for at vaere sammenligneligt med intervallet hos dem,
der fik 2. dosis af 13vPnC?

4. Havde spaedbgrn, som fik rutinemassige vacciner med
20vPnC, antistof-responser pa disse rutinemassige vacciner,
som la i et interval, der kunne anses for at vaere
sammenligneligt med intervallet hos dem, der fik
rutinemassige vacciner med 13vPnC?

For kohorte B:

5. Hvad var antistof-responserne efter at have faet 3 doser
20vPnC eller 3 doser 13vPnC?

6. Hvad var antistof-responserne efter at have faet 2 doser
20vPnC eller 2 doser 13vPnC?

7. Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene havde et bestemt
niveau af antistoffer efter den 2. dosis af 20vPnC eller
13vPnC?

e Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

8. Hvor stor en procentdel af spadbornene fik radme, haevelse
eller smerter pa indstiksstedet efter hver dosis af 20vPnC
eller 13vPnC?

9. Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene fik feber,
appetitleshed, dgsighed eller irritabilitet efter hver dosis af
20vPnC eller 13vPnC?

10. Hvor stor en procentdel af spadbgrnene fik et medicinsk
problem pa et hvilket som helst tidspunkt mellem 1. dosis og
1 maned efter 2. dosis af 20vPnC eller 13vPnC?

11. Hvor stor en procentdel af spadbgrnene fik et medicinsk
problem pa et hvilket som helst tidspunkt mellem 3. dosis og
1 maned efter 3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC?

12. Hvor stor en procentdel af spadbgrnene fik et alvorligt
medicinsk problem i Igbet af forsgget?

For kohorte A og B:

13. Hvor stor en procentdel af spaedbgarnene fik stillet en
diagnose med en ny, laengerevarende sygdom i Ilgbet af
forsoget?
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Hvad skete der i Iobet af forsgget?

Hvordan blev forsgget gennemfort?
Forsggsvacciner - for kohorte A og B

Spaedbgrnene fik enten 20vPnC eller 13vPnC. De fik den samme
forsggsvaccine (20vPnC eller 13vPnC) i alle 3 doser.

e Forskerne testede 20vPnC pa en gruppe spaedbarn. Forskerne
sammenlignede derefter resultaterne hos de spaedbgrn, der fik
20vPnC, med resultaterne hos en anden gruppe spaedbgrn, der
fik 13vPnC.

e Speaedbgrnene blev tildelt 1 af 2 vaccinegrupper ved lodtraekning.
Spadbgrnenes foraeldre eller vaerger og forskerne vidste ikke,
hvilken forsggsvaccine (20vPnC eller 13vPnC) spaedbgrnene fik
under forsagget. Dette kaldes et "dobbeltblindet" forsag.

Rutinemaessige vacciner eller anbefalede vacciner

Kohorte A og B:

Med hver af de 3 doser af 20vPnC eller 13vPnC fik speedbgrnene ogsa
en dosis af en rutinemaessig vaccine. Disse rutinemaessige
kombinationsvacciner og de vira, de er rettet mod, er:

e Difteri, tetanus og kighoste (DTaP)

e Hepatitis B-virus (HBV)

e Poliovirus

e Haemophilus influenzae type b (Hib)
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Kohorte A:

Med den 3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC fik spaedbgrnene desuden en
dosis af rutinemaessige vacciner, hvis dette var anbefalet af lokale eller

nationale retningslinjer. Disse rutinemaessige vacciner og de vira, de er

rettet mod, er:

e Maeeslinger, faresyge og rgde hunde (MFR)
e Skoldkopper

Kohorte B:

Spaedbgrnene i denne gruppe kan have faet rutinemaessige MFR- og
skoldkoppevacciner uden for forsgget, som anbefalet ifglge
retningslinjerne i Rusland.

Forsggsbesag

Kohorte A og B:

Ved hvert besag blev foraeldrene eller veergerne spurgt om, hvordan
spaedbgrnene havde det.

Der blev taget blodprgver ved besag 3, 4 og 5.

Kohorte A:
Nogle af spaedbarnene fik ogsa taget blodpraver ved besag 1 og 2.

Figurerne nedenfor viser, hvad der skete i kohorte A (figur 1) og
kohorte B (figur 2).
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Kohorte A:

Figur 1. Hvad skete der i kohorte A i lobet af forsaget?
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ved lodtraekning Rutinemaessige vacciner eller anbefalede vacciner:

g;/ DTaP, HBV, IPV og Hib kombinationsvaccine blev givet sammen med 20vPnC
eller 13vPnC i 3 doser ved besgg 1, 2 og 4.

Hvis det var anbefalet af de lokale eller nationale retningslinjer, blev der givet
&y 1 dosis af MFR-vaccine og 1 dosis af skoldkoppe-vaccine sammen med den
3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC ved besgg 4.

Kohorte B:

Figur 2. Hvad skete der i kohorte B i Igbet af forsaget?
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Rutinemaessige vacciner eller anbefalede vacciner:

DTaP, HBV, IPV og Hib kombinationsvaccine blev givet sammen med i
20vPnC eller 13vPnC i 3 doser ved besgg 1, 2 og 4. :

prmemem——————
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Hvor fandt dette forseg sted?
Sponsoren gennemfarte dette forsag:

e 59 steder i Europa og Australien — for kohorte A.

e 4 steder i Rusland — for kohorte B.
Hvornar fandt dette forsog sted?

For spaedbgrnene i kohorte A i Europa og Australien begyndte forsgget
den 9. september 2020, og det sluttede den 22. april 2022.

For spaedbgrnene i kohorte B i Rusland begyndte forsgget den
30. november 2021, og det sluttede den 18. februar 2023.

Hvem deltog i forsgget?
| dette forseg deltog spaedbgrn, som:

e blev fadt efter mindst 36 ugers graviditet.

e var mellem 6 og 16 uger gamle (mellem 42 og 112 dage), da de
begyndte i dette forsag (kohorte A).

e var mellem 6 og 10 uger gamle (mellem 42 og 70 dage), da de
begyndte i dette forsag (kohorte B).

e blev vurderet til at vaere raske af forsggsleegerne.

¢ ikke var blevet vaccineret mod S. pneumoniae eller havde faet nogen
specifikke rutinemaessige vacciner til speedbgrn (DTaP, HBV, IPV og
Hib), far de begyndte i dette forsag.
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| alt 1.207 spaedbgrn fra Europa og Australien deltog i dette forsag.
Samlet set fik 1.204 spaedbgrn som minimum 1. dosis af en
fors@gsvaccine (20vPnC eller 13vPnC), og 3 spaedbgarn fik ikke en
fors@gsvaccine.

Kohorte A:

For de 1.204 spaedbgrn, der som minimum fik 1. dosis af en
forsggsvaccine, gjaldt felgende:

e 610 (51 %) var drenge, og 594 (49 %) var piger.

e Spaedbagrnene var i gennemsnit 69 dage gamle pa tidspunktet for
1. dosis.

For de 1.207 spaedbgrn, der pabegyndte forsgget, gjaldt falgende:

o 1.173 (97 %) spaedbarn gennemfarte forsgget.

e 34 (3 %) spaedbgrn gennemfarte ikke fors@get. Den mest
almindelige arsag var, at deres foreeldre eller vaerger besluttede at
treekke dem ud af forsgget, inden det var afsluttet.

Kohorte B:

| alt 51 spaedbarn fra Rusland deltog i dette forsag. De fik alle mindst den
1. dosis af en forsggsvaccine (20vPnC eller 13vPnC).

o 23 (45 %) var drenge, og 28 (55 %) var piger.

e Spadbgrnene var i gennemsnit 64 dage gamle pa tidspunktet for
1. dosis.
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For de 51 spaedbgarn, der pabegyndte forsgget, gjaldt falgende:

o 47 (92 %) spaedbgrn gennemfgrte forsgget.

e 4 (8 %) spsedbgrn gennemfarte ikke forsgget. Arsagerne til dette
var en af fglgende:

o Foreeldre eller veerger til 2 (4 %) spaedbarn (1 fra hver
vaccinegruppe) besluttede at treekke spaedbgrnene ud af
forsgget, inden det var afsluttet.

o To (4 %) spaedbarn (1 fra hver vaccinegruppe) opfyldte ikke
lzengere kravene i forsgget.

Planen var at tiimelde 60 spaedbarn i kohorte B, men indskrivningen blev
stoppet, da 51 spaedbgrn var tilmeldt. Dette skyldtes en uventet
haendelse vedragrende global sikkerhed, som ikke var forarsaget af covid-
19-pandemien.

Hvor lang tid varede forsgget?
Kohorte A:

Spaedbgrnene deltog i forsgget i ca. 11 maneder. Forsagscentrene i
Europa og Australien afsluttede forsgget efter ca. 1 ar og 7 maneder.
Dette skyldes, at de enkelte spaedbgrn pabegyndte forsgget pa
forskellige tidspunkter.

Kohorte B:

Spadbgrnene deltog i forsgget i ca. 10 til 14 maneder. Forsggscentrene i
Rusland afsluttede forsgget efter ca. 1 ar og 2 maneder. Dette skyldes, at
de enkelte spaedbgrn pabegyndte forsaget pa forskellige tidspunkter.
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Kohorte A og B:

Da det sidste forsggsbesgg fandt sted for spaedbgrnene i kohorte A i
Europa og Australien i april 2022, begyndte sponsoren at udfgre antistof-
test, hvorefter de indsamlede oplysninger blev gennemgaet. Ud fra disse
har sponsoren udarbejdet en rapport med resultaterne. Et resumé af denne
rapport blev udarbejdet i december 2022. Dette er et resumé af denne
rapport.

Da det sidste forsggsbesag fandt sted for spaedbgrnene i kohorte B i
Rusland i februar 2023, gennemgik sponsoren de nye indsamlede
oplysninger. Ud fra disse har sponsoren udarbejdet en rapport med
resultaterne. Resultaterne fra kohorte B blev tilfgjet til dette resumé i
august 2023.

Dette er et resumé af rapporterne for kohorte A og B.

Hvad var resultaterne af forsgget?

Kohorte A: Spegrgsmal 1 til 4

For at fa svar pa spagrgsmal 1 til 3 nedenfor kontrollerede forskerne
spaedbarnenes antistof-responser over for de 20 typer S. pneumoniae. For
at finde dem malte forskerne niveauerne af antistoffer mod disse typer af
S. pneumoniae.

e For de 13 dele, der findes i bade 20vPnC og 13vPnC,
sammenlignede forskerne niveauerne af antistoffer mod de 13 typer
S. pneumoniae hos 20vPnC-gruppen med dem, der blev set hos
13vPnC-gruppen.

e Forskerne sammenlignede niveauerne af antistoffer mod 7 yderligere
typer af S. pneumoniae hos 20vPnC-gruppen med de laveste blandt
de 13 typer af S. pneumoniae hos 13vPnC-gruppen.

Antistof-responserne mellem vaccinegrupperne i kohorte A blev
sammenlignet statistisk.
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1. Havde spadbgrn, som fik 3 doser af 20vPnC, antistof-
responser pa forsggsvaccinen, som la i et interval, der
kunne anses for at vaeere sammenligneligt med
intervallet hos dem, der fik 3 doser af 13vPnC? -
Kohorte A

De spaedbgrn, som fik alle 3 doser af 20vPnC, havde antistof-responser
pa naesten alle 20 typer af S. pneumoniae, som la i et interval, der kunne
anses for at vaere sammenligneligt med intervallet hos spaedbgrn, der fik
alle 3 doser af 13vPnC.

¢ Niveauerne af antistoffer mod alle 13 typer af S. pneumoniae
bortset fra 1, efter at spaedbarnene havde faet 3 doser af 20vPnC,
la i et interval, der blev anset for at veere sammenligneligt med
dem, der blev set hos spaedbgrn, der havde faet 3 doser af
13vPnC.

Af de 13 typer af S pneumoniae var niveauerne af antistoffer mod
1 type, efter at spaedbgrnene havde faet 3 doser af 20vPnC, lidt
lavere end det interval, der blev anset for at vaere sammenligneligt
med dem, der blev set hos spaedbgarn, der havde faet 3 doser af
13vPnC.

¢ Niveauerne af antistoffer mod alle 7 yderligere typer af
S. pneumoniae, efter at spaedbgrnene havde faet 3 doser af
20vPnC, lai et interval, der blev anset for at vaere sammenligneligt
med de laveste, der blev set blandt de 13 typer af S. pneumoniae,
hos spaedbarn der havde faet 3 doser af 13vPnC.
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2. Var procentdelen af spadbern med et specifikt niveau
af antistoffer mod forsggsvaccinen efter den 2. dosis
af 20vPnC inden for et interval, der kunne anses for at
vare sammenligneligt med procentdelen af spadbgrn
efter den 2. dosis af 13vPnC? - Kohorte A

Efter 2. dosis (af de 3 doser i alt) af 20vPnC eller 13vPnC:

e Procentdelene af spaedbgrn med et specifikt niveau af antistoffer
mod nogle af de 13 typer af S. pneumoniae efter den 2. dosis af
20vPnC, var inden for et interval, der kunne anses for at veere
sammenligneligt med dem efter 2. dosis af 13vPnC.

e Forresten af de 13 typer af S. pneumoniae var procentdelene af
spaedbarn med et specifikt niveau af antistoffer lavere efter 2. dosis
af 20vPnC sammenlignet med dem efter 2. dosis af 13vPnC.

e Procentdelene af spaedbgrn med et specifikt niveau af antistoffer
mod de fleste af de 7 yderligere typer af S. pneumoniae efter
2. dosis af 20vPnC la i et interval, der blev anset for at veere
sammenligneligt med de laveste, der blev set blandt de 13 typer af
S. pneumoniae efter 2. dosis af 13vPnC.
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3. Havde spadbgrn, som fik 2. dosis af 20vPnC, antistof-
responser pa forsggsvaccinen, som la i et interval, der
kunne anses for at vaeere sammenligneligt med
intervallet hos dem, der fik 2. dosis af 13vPnC? -
Kohorte A

Efter spaedbarnenes 2. dosis af 20vPnC (af de 3 doser i alt) Ia antistof-
responserne mod de fleste af de 20 typer af S. pneumoniae i et interval,
der blev anset for at veere sammenligneligt med dem, der blev set hos
spaedbarn efter 2. dosis (af de 3 doser i alt) af 13vPnC.

¢ Niveauerne af antistoffer mod de fleste af de 13 typer af
S. pneumoniae, efter at spaedbgrnene havde faet 2. dosis af
20vPnC, lai et interval, der blev anset for at vaere sammenligneligt
med dem, der blev set hos spaedbarn, der havde faet 2. dosis af
13vPnC.

¢ Niveauerne af antistoffer mod alle 7 yderligere typer af
S. pneumoniae, efter at spaedbgrnene havde faet 2. dosis af
20vPnC, lai et interval, der blev anset for at vaere sammenligneligt
med de laveste, der blev set blandt de 13 typer af S. pneumoniae,
hos spaedbarn der havde faet 2. dosis af 13vPnC.
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4. Havde spadbgrn, som fik rutinemaessige vacciner
med 20vPnC, antistof-responser pa disse
rutinemaessige vacciner, som la i et interval, der
kunne anses for at vaeere sammenligneligt med
intervallet hos dem, der fik rutinemassige vacciner
med 13vPnC? - Kohorte A

Sammen med en forsggsvaccine (20vPnC eller 13vPnC) fik spaedbgrnene
rutinemaessige vacciner. Disse rutinemaessige vacciner og de vira, de er
rettet mod, er:

e DTaP, HBV, IPV og Hib kombinationsvaccine
¢ MFR-vaccine
e Skoldkoppevaccine

For at fa svar pa dette spargsmal undersggte forskerne speedbgrnenes
blodpraver for at male de niveauer af antistoffer, der viste et respons pa de
rutinemaessige vacciner.

Antistof-responser pa rutinemaessige vacciner la i intervaller, der blev
anset for at veere sammenlignelige mellem spaedbgrn, der havde faet
20vPnC, og dem, der havde faet 13vPnC.

e Spaedbarn, som havde faet rutinemaessige vacciner med DTaP,
HBV, IPV og Hib sammen med 20vPnC i 3 doser, havde antistof-
responser pa disse rutinemaessige vacciner, som la i et interval, der
kunne anses for at vaere sammenligneligt med intervallet hos
spaedbgrn, der fik rutinemaessige vacciner med 13vPnC.

e Speaedbgrn, som havde faet 1 dosis af rutinemaessig MFR-vaccine
og 1 dosis af rutinemaessig skoldkoppevaccine sammen med
3. dosis af 20vPnC, havde antistof-responser pa disse
rutinemaessige vacciner, som la i et interval, der kunne anses for at
vaere sammenligneligt med intervallet hos spaedbgrn, der fik
rutinemaessige vacciner sammen med 3. dosis af 13vPnC.
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Forskerne har besluttet, at resultaterne for kohorte A sandsynligvis ikke
skyldes tilfeeldigheder. Det betyder, at 3 doser af 20vPnC i dette forsag
dannede antistof-responser, som sandsynligvis kan beskytte spaedbarn
mod sygdomme, der skyldes S. pneumoniae.

Resumé over antistof-responser i kohorte A:

Kohorte B: Spegrgsmal 5 til 7

For at fa svar pa spgrgsmal 5 til 7 nedenfor kontrollerede forskerne
spaedbgrnenes antistof-responser over for de 13 og 7 yderligere typer

S. pneumoniae. Antistof-responser for kohorte B blev ikke sammenlignet
statistisk pa grund af det lille antal deltagere i denne gruppe.

Maengden af antistoffer blev malt med en maleenhed, der kaldes
mikrogram pr. milliliter (eller ug/ml).

5. Hvad var antistof-responserne efter at have faet
3 doser 20vPnC eller 3 doser 13vPnC? — Kohorte B

Den maengde antistoffer mod 13 typer af S pneumoniae, der blev set,
efter at spaedbgrnene havde faet alle 3 doser af forsggsvaccinen, la i
felgende intervaller:

e 0,84 pg/ml til 6,63 ug/ml hos spaedbgrn, som fik 3 doser 20vPnC.

e 0,57 ug/ml til 5,63 ug/ml hos spaedbgrn, som fik 3 doser 13vPnC.
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Den maengde antistoffer mod 7 yderligere typer af S pneumoniae, der
blev set, efter at spaedbarnene havde faet alle 3 doser af
forsggsvaccinen, la i fglgende intervaller:

o 0,17 ug/ml til 4,90 ug/ml hos spaedbarn, som fik 3 doser 20vPnC.
e 0,02 pg/ml til 0,09 ug/ml hos spaedbgrn, som fik 3 doser 13vPnC.

Resultaterne for 13vPnC-gruppen var lave og som forventet, da 13vPnC
ikke har de 7 andre typer af S pneumoniae.

6. Hvad var antistof-responserne efter at have faet
2 doser 20vPnC eller 2 doser 13vPnC? — Kohorte B

Den maengde antistoffer mod 13 typer af S pneumoniae, der blev set,
efter at spaedbgrnene havde faet deres 2. dosis (af i alt 3 doser) af
forsggsvaccinen, la i fglgende intervaller:

e 0,07 pg/ml til 1,56 pg/ml hos spaedbgrn efter deres 2. dosis
20vPnC.

o 0,27 pg/ml til 3,32 ug/ml hos spaedbgrn efter deres 2. dosis
13vPnC.

Den meaengde antistoffer mod 7 yderligere typer af S pneumoniae, der
blev set, efter at speedbarnene havde faet deres 2. dosis af
forsggsvaccinen, la i falgende intervaller:

e 0,06 pg/ml til 1,19 ug/ml hos spaedbgrn efter deres 2. dosis
20vPnC.

e 0,02 pg/ml til 0,16 pg/ml hos spaedbarn efter deres 2. dosis
13vPnC.

Resultaterne for 13vPnC-gruppen var lave og som forventet, da
13vPnC ikke har de 7 andre typer af S pneumoniae.
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7. Hvor stor en procentdel af spadbgrnene havde et
bestemt niveau af antistoffer efter den 2. dosis af
20vPnC eller 13vPnC? — Kohorte B

Procentdelene af spaedbgrn med et bestemt niveau af antistoffer mod de
13 typer af S pneumoniae efter den 2. dosis (ud af de 3 doser i alt) af
forsggsvaccinen la i intervallet:

e 21 % til 96 % af de spaedbarn, der fik den 2. dosis 20vPnC.
e 59 % til 96 % af de spaedbgrn, der fik den 2. dosis 13vPnC.

Procentdelene af spaedbgrn med et bestemt niveau af antistoffer mod de
7 typer af S pneumoniae efter den 2. dosis (ud af de 3 doser i alt) af
forsggsvaccinen la i intervallet:

e 13 % til 83 % af de spaedbarn, der fik den 2. dosis 20vPnC.
e 15 % til 33 % af de spaedbgrn, der fik den 2. dosis 13vPnC.

Resultaterne for 13vPnC-gruppen var generelt som forventet, da
13vPnC ikke har de 7 andre typer af S pneumoniae. Nogle af
spaedbagrnene i 13vPnC-gruppen, som havde et bestemt niveau af
antistoffer mod disse 7 yderligere typer af S pneumoniae, kan have
faet disse antistoffer fra deres mgdre.
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Der er begraensede muligheder for at fortolke de tilgaengelige resultater
for kohorte B pa grund af det meget lille antal deltagere i denne gruppe.

Resumé over antistof-responser i kohorte B:

| dette forsag blev det pavist, at spaedbgrnene i kohorte B havde antistof-
responser, efter at de havde faet 20vPnC. Antistof-responserne var
generelt de samme som i andre forsgg med 20vPnC, der er udfgrt med
spaedbgrn, som har vist, at 20vPnC kan tilbyde beskyttelse mod
sygdomme, der skyldes S pneumoniae.

8. Hvor stor en procentdel af spadbgrnene fik radme,
haevelse eller smerter pa indstiksstedet efter hver
dosis af 20vPnC eller 13vPnC? - Kohorte A og B

Foraeldre eller vaerger farte dagbog for at dokumentere, hvordan
spaedbagrnene havde det, i 7 dage efter hver dosis af 20vPnC eller 13vPnC.
De kontrollerede, om der var reaktioner pa det sted pa huden, hvor
fors@gsvaccinen blev indsprgjtet (ogsa kaldet en reaktion pa
injektionsstedet). Forskerne gennemgik dagb@gerne med oplysninger om
spaedbgrnene.
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Figur 3 viser, at procentdelene af spaedbarn med mindst 1 reaktion pa
injektionsstedet (radme, haevelse eller smerter pa indstiksstedet) inden
for 7 dage efter hver dosis var ens i 20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

Kohorte A:

Figur 3. Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene fik mindst

1 reaktion pa injektionsstedet (radme, havelse eller smerter pa
indstiksstedet) inden for 7 dage efter hver dosis af 20vPnC eller
13vPnC? - Kohorte A

100
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60 % 579

Procentdel af
spadbogrn
(%)

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2. 2. 3. 3.
dosis dosis dosis dosis dosis dosis

Ikke vist i figur 3:

De fleste reaktioner pa injektionsstedet var af let eller moderat
sveerhedsgrad. Disse reaktioner forsvandt generelt efter ca. 1 il
3 dage. Den mest almindelige enkeltstaende reaktion efter 1. og
3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC var smerter pa indstiksstedet.
Den mest almindelige enkeltstadende reaktion efter 2. dosis af
20vPnC eller 13vPnC var redme pa indstiksstedet.
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Figur 4 viser, at procentdelene af spaedbarn med mindst 1 reaktion pa
injektionsstedet (radme, haevelse eller smerter pa indstiksstedet) inden
for 7 dage efter hver dosis generelt var ens i 20vPnC- og 13vPnC-
grupperne.

Kohorte B:

Figur 4: Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene fik mindst

1 reaktion pa injektionsstedet (redme, havelse eller smerter pa
indstiksstedet) inden for 7 dage efter hver dosis af 20vPnC eller
13vPnC? — Kohorte B
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Ikke vist i figur 4:

De fleste reaktioner pa injektionsstedet var af let eller moderat
sveerhedsgrad. Disse reaktioner forsvandt generelt efter ca. 1 til

5 dage. Den mest almindelige af disse reaktioner efter 1. dosis af
20vPnC eller 13vPnC var readme og smerter pa indstiksstedet. Den
mest almindelige af disse reaktioner efter 2. og 3. dosis af 20vPnC
eller 13vPnC var smerter pa indstiksstedet.
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9. Hvor stor en procentdel af spadbgrnene fik feber,
appetitlashed, dasighed eller irritabilitet efter hver
dosis af 20vPnC eller 13vPnC? - Kohorte A og B

Forzeldre eller veerger farte dagbog for at dokumentere deres spaedbgrns
symptomer i 7 dage efter hver dosis af 20vPnC eller 13vPnC. Forskerne
gennemgik dagbagerne med oplysninger om spaedbgrnene.

Kohorte A:

@ Pﬁzer

Figur 5 viser, at procentdelene af spaedbarn med mindst 1 symptom
(feber, appetitigshed, dgsighed eller irritabilitet) inden for 7 dage efter
hver dosis var ens i 20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

Figur 5: Hvor stor en procentdel af spadbgrnene fik mindst
1 symptom (feber, appetitiashed, dasighed eller irritabilitet) inden
for 7 dage efter hver dosis af 20vPnC eller 13vPnC? - Kohorte A
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De fleste symptomer var af let eller moderat svaerhedsgrad. Disse
symptomer forsvandt generelt efter ca. 1 til 3 dage. De mest
almindelige af disse symptomer efter hver dosis af 20vPnC eller
13vPnC (dosis 1 til 3) var irritabilitet og dgsighed.

Ikke vist i figur 5:

Kohorte B:

Figur 6 viser, at procentdelene af spaedbarn med mindst 1 symptom
(feber, appetitlgshed, dgsighed eller irritabilitet) inden for 7 dage efter
hver dosis generelt var ens i 20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

Figur 6: Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene fik mindst
1 symptom (feber, appetitiashed, dasighed eller irritabilitet) inden
for 7 dage efter hver dosis af 20vPnC eller 13vPnC? — Kohorte B
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De fleste symptomer var af let eller moderat sveerhedsgrad. Disse
symptomer forsvandt generelt efter ca. 1 til 5 dage. Det mest
almindelige af disse symptomer efter 1. dosis af 20vPnC eller
13vPnC var dgsighed. Det mest almindelige af disse symptomer efter
2. 0g 3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC var irritabilitet.

Ikke vist i figur 6:

Kohorte A og B:

Det betyder dog ikke, at alle deltagerne i dette forsag opnaede disse
resultater. Dette er blot et resumé af nogle af de vigtigste resultater af dette
fors@g. Andre forsgg med 20vPnC kan have andre resultater.

Hvilke medicinske problemer oplevede

deltagerne i lobet af forsgget?

Forskerne registrerede eventuelle medicinske problemer hos deltagerne i
labet af forsgget. Deltagernes medicinske problemer kunne skyldes
arsager, der ikke var relateret til forsgget (f.eks. underliggende sygdom
eller tilfeeldigheder). De medicinske problemer kunne dog ogsa veere blevet
forarsaget af en forsggsvaccine eller et andet lsegemiddel, som deltageren
tog. Nogle gange kan man ikke altid finde arsagen til et medicinsk problem.
Ved at sammenligne medicinske problemer pa tveers af mange
vaccinegrupper i mange forsag forsgger laegerne at forsta, hvilke virkninger
en forsggsvaccine kan have pa en deltager.

Kohorte A:

| alt holdt 3 spaedbgrn i 20vPnC-gruppen op med at deltage i forsgget pa
grund af et medicinsk problem, de fik under forsaget. Derfor fik de ikke de
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resterende doser af 20vPnC. Ingen af spaedbarnene i 13vPnC-gruppen
holdt op med at deltage i forsgget pa grund af et medicinsk problem.

Kohorte B:

Ingen af spaedbgrnene i hverken 20vPnC- eller 13vPnC-gruppen holdt op
med at deltage i forsgget pa grund af et medicinsk problem, de fik under
forsgget.

10. Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene fik et
medicinsk problem pa et hvilket som helst tidspunkt
mellem 1. dosis og 1 maned efter 2. dosis af 20vPnC
eller 13vPnC? - Kohorte A og B

Kohorte A:

Forskerne undersagte oplysningerne om de 1.204 spaedbgrn, der som
minimum fik 1. dosis af 20vPnC eller 13vPnC.

De procentdele af spaedbgrn, der fik et medicinsk problem pa et hvilket
som helst tidspunkt mellem 1. dosis og 1 maned efter 2. dosis, var ens i
20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

e 83 ud af 601 spaedbgrn (14 %) i 20vPnC-gruppen.
e 87 ud af 603 spaedbarn (14 %) i 13vPnC-gruppen.

Tabel 1 viser de mest almindelige medicinske problemer, som forekom
pa et hvilket som helst tidspunkt mellem 1. dosis og 1 maned efter

2. dosis af 20vPnC eller 13vPnC. Disse medicinske problemer blev set
hos mindst 2 % af spaedbgrnene i den ene eller begge vaccinegrupper.
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Nedenfor ses en leesevejledning til tabel 1.
Lasevejledning til tabel 1.

o Tabellens 1. kolonne viser de mest almindelige medicinske
problemer i en periode i dette fors@g. Tabellen indeholder alle
medicinske problemer, der blev set hos mindst 2 % af
spaedbarnene i den ene eller begge vaccinegrupper.

o Tabellens 2. kolonne viser, hvor mange af de 601 spaedbgrn i
20vPnC-gruppen, inklusive procentdelen af de
601 spaedbgrn, som fik hvert medicinsk problem.

o Tabellens 3. kolonne viser, hvor mange af de 603 spaedbgrn i
13vPnC-gruppen, inklusive procentdelen af de
603 spaedbgrn, som fik hvert medicinsk problem.

o For eksempel kan man se i tabel 1, at 9 ud af de
601 spaedbgrn (2 %), som fik 20vPnC, fik gjenbetaendelse.
Ingen af de 603 spaedbgarn (0 %), som fik 13vPnC, fik
gjenbeteendelse.
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Tabel 1. Hvad var de mest almindelige medicinske
problemer, som forekom pa et hvilket som helst tidspunkt
mellem 1. dosis og 1 maned efter 2. dosis af 20vPnC eller
13vPnC? - Kohorte A

Medicinsk problem

20vPnC
(601 spadbgrn)

13vPnC
(603 spaedbgarn)

Jjenbetendelse

9 ud af 601 spaedbgrn
(2 %)

0 ud af 603 spaedbgrn
(0 %)

Haevelse i naese og
sveelg (ogsa kaldet
forkolelse)

8 ud af 601 spaedbgrn
(1 %)

12 ud af
603 spaedbgrn (2 %)

Betaendelse i naese,
bihuler og svalg

8 ud af 601 spaedbarn
(1 %)

12 ud af
603 spaedbarn (2 %)

Eksem (klzende og tor

hud)

9 ud af 601 spaedbgrn
(2 %)

9 ud af 603 spaedbgrn
(2 %)
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Forskerne undersggte oplysningerne om de 51 spaedbgrn, der som
minimum fik 1. dosis af 20vPnC eller 13vPnC.

Kohorte B:

Fa spaedbgrn havde et medicinsk problem, som forekom pa et hvilket
som helst tidspunkt mellem 1. dosis og 1 maned efter 2. dosis af 20vPnC
eller 13vPnC:

e 2 ud af 24 spaedbarn (8 %) i 20vPnC-gruppen.

o 1 ud af 24 spaedbgrn (4 %) havde kolik (dvs. de greed i meget
lzengere tid end normailt).

o 1 ud af 24 spaedbgrn (4 %) havde neeldefeber (et klgende
hududslzet) efter en fgdevareallergi.

e 1 ud af 27 spaedbarn (4 %) i 13vPnC-gruppen havde trgske (en
geerinfektion i munden).
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11. Hvor stor en procentdel af spaedbgrnene fik et
medicinsk problem pa et hvilket som helst tidspunkt
mellem 3. dosis og 1 maned efter 3. dosis af 20vPnC
eller 13vPnC? - Kohorte A og B

Kohorte A:

Forskerne undersggte oplysningerne om de 1.182 spaedbgrn, der fik alle
3 doser af 20vPnC eller 13vPnC.

De procentdele af spaedbgrn, der fik et medicinsk problem pa et hvilket
som helst tidspunkt mellem 3. dosis og 1 maned efter 3. dosis, var ens i
20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

e 91 ud af 588 spaedbgrn (16 %) i 20vPnC-gruppen.
e 98 ud af 594 spaedbarn (17 %) i 13vPnC-gruppen.

Tabel 2 viser de mest almindelige medicinske problemer, som forekom
pa et hvilket som helst tidspunkt mellem 3. dosis og 1 maned efter

3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC. Disse medicinske problemer blev set
hos mindst 2 % af speedbarnene i den ene eller begge vaccinegrupper.

Instruktionerne om, hvordan man laeser tabel 1, gaelder ogsa for tabel 2,
men der er forskel pa perioderne og det samlede antal spaedbgrn.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



Tabel 2. Hvad var de mest almindelige medicinske
problemer, som forekom pa et hvilket som helst tidspunkt
mellem 3. dosis og 1 maned efter 3. dosis af 20vPnC eller
13vPnC? - Kohorte A

20vPnC 13vPnC

Medicinsk problem
(588 spaedbearn) (594 spaedbearn)

Haevelse i naese og 12 ud af 10 ud af
sveelg (ogsa kaldet 588 spaedbarn (2 %) | 594 spaedbgrn (2 %)
forkolelse)

5 ud af 588 spaedbarn 10 ud af
Mellemgrebetandelse (1 %) 594 spaedbaorn (2 %)
Beta®ndelse i naese, 13 ud af 26 ud af
bihuler og svalg 588 spaedbarn (2 %) | 594 spaedbgrn (4 %)

Kohorte B:

Forskerne undersggte oplysningerne om de 47 spaedbgrn, der fik alle
3 doser af 20vPnC eller 13vPnC.

Et (1) ud af 22 spaedbarn (5 %) i 20vPnC-gruppen fik et medicinsk
problem, der forekom pa et hvilket som helst tidspunkt mellem 3. dosis og
1 maned efter 3. dosis af 20vPnC. Dette spaedbarn havde beteendelse i
naese, bihuler og sveelg.

Ingen af de 25 spaedbarn (0 %) i 13vPnC-gruppen fik et medicinsk
problem mellem 3. dosis og 1 maned efter 3. dosis af 13vPnC.
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Havde forsggsdeltagerne nogen alvorlige
medicinske problemer?

Et medicinsk problem betragtes som "alvorligt", nar det er livstruende,
kraever hospitalsbehandling eller giver varige problemer.

12. Hvor stor en procentdel af spadbgarnene fik et
alvorligt medicinsk problem i lgbet af forsgget? -
Kohorte A og B

Kohorte A:

Forskerne undersggte oplysningerne om de 1.204 spaedbgrn, der som
minimum fik 1. dosis af 20vPnC eller 13vPnC.

De procentdele af spaedbgrn, der fik et alvorligt medicinsk problem i Igbet
af forsgget (pa et hvilket som helst tidspunkt mellem 1. dosis og 1 maned
efter 3. dosis), var ens i 20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

e 34 ud af 601 spaedbgrn (6 %) i 20vPnC-gruppen.
e 40 ud af 603 spaedbgrn (7 %) i 13vPnC-gruppen.

Der blev ikke set et bestemt alvorligt medicinsk problem hos mindst 1 %
af spaedbgrnene i nogen af vaccinegrupperne.
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Et (1) speedbarn, som fik 20vPnC, fik et alvorligt medicinsk problem i form
af feber og blodprgver, som viste et overaktivt immunforsvar, 7 dage efter

1. dosis.

Ingen spaedbagrn dade i Igbet af forsaget.

@ Pﬁzer

Dette spaedbarn havde ogsa heaevelser i lysken og smerter pa
modsatte side i forhold til indsprgjtningen af 20vPnC.

Laegen pa forsggscenteret mente, at dette alvorlige medicinske
problem kunne have forbindelse med enten forsggsvaccinen eller
den rutinemaessige vaccine. Spaedbarnet fik 2. og 3. dosis af
20vPnC, uden at det medicinske problem forekom igen.

Kohorte B:

Ingen af spaedbgrnene i hverken 20vPnC- eller 13vPnC-gruppen fik et
alvorligt medicinsk problem pa et hvilket som helst tidspunkt i forsgget
(fra 1. dosis til 1 maned efter 3. dosis af 20vPnC eller 13vPnC).

Ingen spaedbern dgde i lgbet af forsgget.
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Var der nogen deltagere, der fik en ny
laangerevarende sygdom?

13. Hvor stor en procentdel af spaedbornene fik stillet en
diagnose med en ny, l&2ngerevarende sygdom i labet
af forsgget? — Kohorte A og B

Kohorte A:

Forskerne undersagte oplysningerne om de 1.204 spaedbgrn, der som
minimum fik 1. dosis af 20vPnC eller 13vPnC.

De procentdele af spaedbgrn, der fik stillet en diagnose med en ny,
lzengerevarende sygdom i Igbet af forsgget (pa et hvilket som helst
tidspunkt mellem 1. dosis og 1 maned efter 3. dosis), var lave og ens i
20vPnC- og 13vPnC-grupperne.

e 6 ud af 601 spaedbarn (1 %) i 20vPnC-gruppen.
e 6 ud af 603 spaedbarn (1 %) i 13vPnC-gruppen.

Den mest almindelige leengerevarende sygdom var eksem (klgende og
ter hud). Denne sygdom er almindelig hos denne aldersgruppe.

Kohorte B:

Ingen af spaedbgrnene i hverken 20vPnC- eller 13vPnC-gruppen fik en
ny leengerevarende sygdom under forsgget.
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Hvor kan jeg fa mere at vide om dette forseg?

Hvis du har spgrgsmal til resultaterne af dit fors@g, bedes du tale med
lzegen eller personalet pa dit forsggssted.
For flere oplysninger om din forsggsprotokol, ga til:

www.pfizer.com/research/ Brug protokolnummeret
research_clinical_trials/trial_results B7471012

Den fuldsteendige videnskabelige rapport fra dette forsag er tilgeengelig
online pa:

www.clinicaltrials.gov Brug forsagsidentifikatoren
NCT04546425
www.clinicaltrialsregister.eu Brug fors@gs-ID-nummer

2019-003306-27

Husk, at forskerne ser pa resultaterne fra mange forsag for at finde ud af,
hvilke vacciner der virker og er sikre for patienterne.

Hvis du deltog i dette forsag, vil vi gerne
endnu en gang sige mange tak fordi du
meldte dig. Vi forsker for at finde de
bedste mader at hjeelpe patienterne pa,

og det har du hjulpet os med!
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