@ Pﬁzer

Wyniki badania klinicznego

To podsumowanie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania
naukowego. Badacze muszg przeanalizowac wyniki wielu rodzajéw badan,
aby upewnic sie, czy badana szczepionka dziata, w jaki sposob dziata i czy
mozna jg bezpiecznie przepisywac pacjentom. Wyniki tego badania mogag

sie rozni¢ od wynikow innych badan, analizowanych przez badaczy.

Sponsor badania:

Badana szczepionka:

Numer protokotu:
Czas trwania badania:

Tytut badania:

Data sporzadzenia
niniejszego raportu:

Pfizer Inc.

20-walentna skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom (o nazwie 20vPnC lub
PF-06482077)

B7471012
od 9 wrzesnia 2020 r. do 18 lutego 2023 r.

Badanie majgce na celu ustalenie, czy 3 dawki
szczepionki 20vPnC byly bezpieczne dla
zdrowych niemowlat i czy szczepionka 20vPnC
powodowata wytwarzanie przeciwciat przeciw
bakteriom Streptococcus pneumoniae

[Randomizowane, prowadzone metodg
podwajnie Slepej proby badanie fazy 3 majgce na
celu ocene bezpieczenstwa stosowania i
immunogennosci 20-walentnej, skoniugowanej
szczepionki przeciw pneumokokom podawanej w
cyklu ztozonym z 2 dawek przeznaczonych dla
niemowlat i 1 dawki przeznaczonej dla dzieci w
wieku poniemowlecym u zdrowych niemowlat]

od 22 grudnia 2022 r. do 30 sierpnia 2023 r.
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@ Pﬁzer
— Dziekujemy —

Firma Pfizer, bedgca Sponsorem tego badania, chciataby podziekowaé
Pani/Panu i Pani/Pana dziecku za udziat w badaniu.

W niniejszym podsumowaniu zostang opisane wyniki badania. W razie
jakiekolwiek pytan dotyczgcych badania lub jego wynikéw nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub personelem osrodka badawczego.
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Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Co to jest Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pneumoniae (znany réwniez jako pneumokok lub
S. pneumoniae) to rodzaj patologicznej bakterii. Istnieje ponad 100 typdw
S. pneumoniae, ale tylko kilka z nich powoduje powazne choroby.

S. pneumoniae moze powodowac infekcje ptuc, opon mdézgowych, krwi i
ucha. U matych dzieci infekcje te mogg by¢ powazne.

Co to jest 20-walentna skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom (20vPnC)?

20vPnC to szczepionka do iniekcji, ktdéra zostata przetestowana w tym badaniu.
Badacze uwazajg, ze 20vPnC moze pomoc w zapobieganiu zakazeniom
20 najczestszymi typami S. pneumoniae, ktore powodujg infekcje.

Szczepionka moze pomaoc organizmowi w zapobieganiu infekcji lub chorobie.

Po przyjeciu szczepionki organizm wytwarza przeciwciata, ktére sg biatkami
zwalczajgcymi infekcje. Nazywa sie to odpowiedzig komorkowa.

W tym badaniu 20vPnC poréwnano z 13-walentng skoniugowang
szczepionkg przeciw pneumokokom (13vPnC).

e 13vPnC jest réwniez znana jako Prevnar 13® lub Prevenar 13°.
Szczepionka ta jest zarejestrowana w Stanach Zjednoczonych,
Europie i wielu innych krajach do stosowania w celu zapobiegania
chorobom wywotanym przez S. pneumoniae u dzieci i dorostych.
13vPnC skfada sie z 13 czesci (lub komponentéw), aby zapobiegaé
chorobom wywotywanym przez 13 rodzajéw S. pneumoniae.

e 20vPnC zawiera te same czesci, co 13vPnC. 20vPnC zawiera jednak
jeszcze 7 czesci dla szerszej ochrony przed 7 dodatkowymi typami
S. pneumoniae.
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Jaki byt cel tego badania?
W tym badaniu uczestniczyty 2 kohorty (lub grupy osob):

Kohorta A Uczestnikami tej grupy byty zdrowe niemowleta z
Europy i Australii. Kohorta A nazywana jest takze
.,podstawowg populacjg badania”.

Kohorta B Uczestnikami tej grupy byly zdrowe niemowleta z Rosji.

Kohorta A charakteryzowata sie znacznie wiekszg grupg uczestnikow
niz Kohorta B.

Gtownymi celami tego badania byty:

e W przypadku obu Kohort Ai B:

To badanie miato na celu sprawdzenie, czy 20vPnC jest bezpieczna
po podaniu uczestnikom (zdrowym niemowletom) w 3 dawkach.

o W przypadku Kohorty A: Badacze chcieli sie dowiedzie¢, czy
20vPnC wytwarza odpowiedz na S. pneumoniae, ktéra bytaby
poréwnywalna z obserwowang w przypadku 13vPnC.

e W przypadku Kohorty B: Badacze chcieli zmierzy¢ odpowiedz
komdrkowg na S. pneumoniae u uczestnikéw, ktdrzy otrzymali
20vPnC i u uczestnikow, ktorzy otrzymali 13vPnC. Nie
przeprowadzono poréwnania statystycznego ze wzgledu na matg
liczbe uczestnikdbw w Kohorcie B.

Wyniki dla kazdej kohorty opisano oddzielnie w tym podsumowaniu.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Badacze chcieli dowiedzie¢ sie:

W przypadku Kohorty A:

1. Czy niemowleta, ktére otrzymaty 3 dawki 20vPnC, miatly
odpowiedz komérkowa na badang szczepionke mieszczaca
sie w zakresie uznawanym za poréwnywalny z niemowletami,
ktére otrzymaty 3 dawki 13vPnC?

2. Czy odsetek niemowlat z okreslonym poziomem przeciwciat
na badang szczepionke po drugiej dawce 20vPnC miescit sie
w zakresie uznawanym za poréwnywalny do odsetka
niemowlat po drugiej dawce 13vPnC?

3. Czy niemowleta, ktére otrzymaty druga dawke 20vPnC, mialy
odpowiedz komérkowa na badang szczepionke mieszczaca
sie w zakresie uznawanym za poréwnywalny z niemowletami,
ktére otrzymaty druga dawke 13vPnC?

4. Czy niemowleta, ktére otrzymaty rutynowe szczepienie
20vPnC, mialy odpowiedz komérkowa na te rutynowe
szczepionki mieszczacy sie w zakresie uwazanym za
poréwnywalny z niemowletami, ktére otrzymaty rutynowe
szczepienie 13vPnC?

W przypadku Kohorty B:

5. Jaka byta odpowiedz komérkowa po otrzymaniu 3 dawek
20vPnC lub 3 dawek 13vPnC?

6. Jaka byta odpowiedz komérkowa po otrzymaniu 2 dawek
20vPnC lub 2 dawek 13vPnC?

7. Jaki procent niemowlagt wykazat okreslony poziom
przeciwciat po drugiej dawce 20vPnC lub 13vPnC?
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8. U jakiego odsetka niemowlat wystapito zaczerwienienie,
obrzek lub bél w miejscu wstrzykniecia po podaniu kazdej
dawki 20vPnC lub 13vPnC?

9. U jakiego odsetka niemowlat wystgpita gorgczka, utrata
apetytu, sennos¢ lub drazliwosé po kazdej dawce 20vPnC lub
13vPnC?

10. U jakiego odsetka niemowlat wystapit problem zdrowotny w
dowolnym momencie od pierwszej dawki do 1 miesigca po
podaniu drugiej dawki 20vPnC lub 13vPnC?

11. U jakiego odsetka niemowlat wystapit problem zdrowotny w
dowolnym momencie od trzeciej dawki do 1 miesigca po
podaniu trzeciej dawki 20vPnC lub 13vPnC?

W przypadku Kohort A i B:

12. U jakiego odsetka niemowlat wystgpit powazny problem
zdrowotny podczas badania?

13. U jakiego odsetka niemowlat rozpoznano nowy przewlekty
stan chorobowy podczas badania?
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Co wydarzylo sie w trakcie badania?

Jak przeprowadzono badanie naukowe?
Badanie szczepionek — w przypadku Kohort Ai B

Niemowleta otrzymaty 20vPnC lub 13vPnC. Otrzymaty one te samg
badang szczepionke (20vPnC lub 13vPnC) w przypadku wszystkich
3 dawek.

e Badacze przetestowali 20vPnC na grupie uczestnikéw badania.
Nastepnie poréwnali wyniki u niemowlat, ktérym podano
20vPnC, z wynikami uzyskanymi w innej grupie niemowlat,
ktérym podano 13vPnC.

o Niemowleta zostaty losowo przydzielone do 1 z 2 grup
otrzymujgcych szczepionki. Rodzice lub opiekunowie niemowlat
oraz badacze nie wiedzieli, ktéra szczepionka badana (20vPnC czy
13vPnC) zostata podana niemowletom podczas badania. Jest to
tzw. badanie prowadzone metodg ,podwdjnie Slepej proby”.

Rutynowe lub zalecane szczepionki

Kohorty A i B:
Z kazdag z 3 dawek 20vPnC lub 13vPnC niemowleta otrzymywaty
rowniez dawke rutynowej szczepionki. Jest to rutynowa szczepionka
skojarzona i jej kluczowym celem sg drobnoustroje chorobotworcze:
e Dbtonica, tezec i krztusiec (DTP)
e wirus zapalenia watroby typu B (HBV)
e wirus polio
e pateczka hemofilna typu b (Hib)
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Kohorta A:

Wraz z trzecig dawkg 20vPnC lub 13vPnC niemowleta otrzymaty
rowniez dawke rutynowych szczepionek, jesli jest to zalecane przez
lokalne lub krajowe wytyczne. Sg to rutynowe szczepionki i ich
kluczowym celem sg drobnoustroje chorobotworcze:

e odra, swinka i rozyczka (MMR)

e Ospa wietrzna

Kohorta B:

Poza badaniem niemowleta z tej grupy mogty otrzymac rutynowe
szczepionki MMR i przeciw ospie wietrznej zgodnie z zaleceniami
obowigzujgcymi w Ros;i.

Wizyty w ramach badania

Kohorty A i B:

Podczas kazdej wizyty rodzicow lub opiekundw pytano o samopoczucie
niemowlat.

Probki krwi pobrano podczas wizyt 3, 4 i 5.
Kohorta A:

W przypadku niektérych niemowlat probki krwi pobrano rowniez
podczas wizyt 11 2.

Ponizsze wykresy przedstawiajg, co wydarzyto sie w Kohorcie A (wykres
1) i Kohorcie B (wykres 2).
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Wykres 1. Co wydarzyto sie w Kohorcie A w trakcie badania?

Kohorta A:

Wizyta 1 Wizyta 2 Wizyta 3 Wizyta 4 Wizyta 5
m o . @
Zdrowe 20vPnC dawka &3’ dawka e, A &j dawka .
niemowleta ) Obserwacja
w wieku
okoto 2 do 3
miesiec dawk &5{ dawk ﬁ
ecy 13vPnC &f S S ObserwaCJa dawka ObserwaCJa
losowo g _ 2do3 4do5 5do 6 11 do 12 12 do 13
przypisane do @ Wiek miesiecy miesiecy miesigcy miesigcy miesigcy
otrzymania
291v3Pr|1)C(IéJb ,r Rutynowe lub zalecane szczepionki: ;
ven i g;/ Szczepionke skojarzong przeciw DTP, HBV, wirusowi polio i Hib podano ’
' razem z 20vPnC lub 13vPnC w 3 dawkach podczas wizyt 1, 2i 4. i
' Jesli jest to zalecane przez lokalne lub krajowe wytyczne, podczas wizyty ;
! &y 4 podano 1 dawke szczepionki MMR i 1 dawke szczepionki przeciw ospie i
i wietrznej wraz z trzecig dawkg 20vPnC lub 13vPnC. i
Kohorta B:

Wykres 2. Co wydarzyto sie w Kohorcie B w trakcie badania?

Wizytal  Wizyta2  Wizyta 3 Wizytad  Wizyta 5

3.
20vPnC o o @ dawka
WS S Obserwacia Obserwacja
1. 2. 3.
13vPnC &f dawka &j dawka &5{ dawka
Obserwacja Obserwacja
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niemowleta
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Iosowo

przypisane do @ Wiek 1% do 2 3% do 5% 4% do 7 11 do 15 12 do 16%%
otrzymania miesigca miesigca miesigcy miesiecy miesigca
20VPNC lub

13vPnC Rutynowe lub zalecane szczepionki:

razem z 20vPnC lub 13vPnC w 3 dawkach podczas wizyt 1, 2 i 4.

Szczepionke skojarzong przeciw DTP, HBV, wirusowi polio i Hib podano i

prmemem——————
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Gdzie odbylo sie to badanie?
Sponsor przeprowadzit to badanie w:

e 59 lokalizacjach w Europie i Australii — w przypadku Kohorty A.
e 4 lokalizacjach w Rosji — w przypadku Kohorty B.

Kiedy prowadzono to badanie?

W przypadku Kohorty A niemowlat z Europy i Australii badanie rozpoczeto
sie 9 wrzesnia 2020 r., a zakonczyto 22 kwietnia 2022 r.

W przypadku niemowlat z Kohorty B z Rosji badanie rozpoczeto sie 30
listopada 2021 r. i zakonczyto 18 lutego 2023 r.

Kto brat udziat w badaniu?
Badanie to obejmowato niemowleta, ktore:

e urodzity sie po ponad 36 tygodniach cigzy,

e miaty od 6 do 16 tygodni (lub od 42 do 112 dni) w momencie
przystgpienia do tego badania (Kohorta A),

e miaty od 6 do 10 tygodni (lub od 42 do 70 dni) w momencie
przystgpienia do tego badania (Kohorta B),

e zostaty uznane przez lekarzy prowadzgcych badanie za zdrowe,

e nie otrzymaty zadnej szczepionki przeciw S. pneumoniae ani
pewnych rutynowych szczepionek dla niemowlat (DTP, HBV, wirus
polio i Hib) przed przystgpieniem do tego badania.
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W badaniu wzieto udziat tgcznie 1207 niemowlagt z Europy i Australii.
Ogétem 1204 niemowleta otrzymaty co najmniej pierwszg dawke badanej
szczepionki (20vPnC lub 13vPnC), a 3 niemowleta nie otrzymaty badanej
szczepionki.

Kohorta A:

Sposrod 1204 niemowlat, ktore otrzymaty co najmniej pierwszg dawke
badanej szczepionki:

e 610 (51%) stanowili chtopcy, a 594 (49%) dziewczynki,

e Sredni wiek niemowlgt w momencie podania pierwszej dawki
wynosit 69 dni.

Sposrod 1207 niemowlat, ktore rozpoczety badanie:

e badanie ukonczyto 1173 (97%) niemowlat,

e 34 (3%) niemowlat nie ukohczyto badania. Najczestszym powodem
byta decyzja rodzicow lub opiekundw o przerwaniu udziatu w
badaniu przed jego zakonczeniem.

Kohorta B:

W badaniu wzieto udziat tgcznie 51 niemowlat z Rosji. Wszystkie one
otrzymaty co najmniej pierwszg dawke badanej szczepionki (20vPnC lub
13vPnC).

o 23 (45%) stanowili chtopcy, a 28 (55%) dziewczynki,

e Sredni wiek niemowlgt w momencie podania pierwszej dawki
wynosit 64 dni.
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Sposréd 51 niemowlat, ktdre rozpoczety badanie:

e badanie ukonczyto 47 (92%) niemowlat,

e 4 (8%) niemowlat nie ukonczyto badania. Przyczyny tego byty
nastepujace:

o Rodzice lub opiekunowie 2 (4%) niemowlat (1 z kazdej
szczepionej grupy) zdecydowali, ze przerwg udziat w badaniu
przed jego zakonczeniem.

o Dwoje (4%) niemowlat (po jednym z kazdej szczepionej
grupy) nie spetniato juz wymagan badania.

Do kohorty B planowano wtgczy¢ 60 niemowlat, ale rekrutacje
wstrzymano po wigczeniu 51 niemowlagt. Byto to spowodowane
nieoczekiwanym zdarzeniem zwigzanym z globalnym bezpieczenstwem,
ktdre nie byto spowodowane pandemig COVID-19.

Jak dtugo trwato badanie?

Kohorta A:

Niemowleta uczestniczyty w badaniu przez okoto 11 miesiecy.
Ukonczenie badania w osrodkach zlokalizowanych w Europie i Australii
zajeto okoto 1 roku i 7 miesiecy. Wynika to z faktu, ze kazde z niemowlagt
rozpoczeto badanie w roznym czasie.

Kohorta B:

Niemowleta uczestniczyly w badaniu przez okoto 10 do 14 miesiecy.
Ukonczenie badania w osrodkach zlokalizowanych w Rosji zajeto okoto
1 roku i 2 miesiecy. Wynika to z faktu, ze kazde z niemowlat rozpoczeto
badanie w roznym czasie.
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Kiedy w kwietniu 2022 r. odbyta sie ostatnia wizyta w ramach badania w
przypadku niemowlgt z Kohorty A w Europie i Australii, Sponsor rozpoczat
wykonywanie testéw przeciwciat, a nastepnie analizowat zebrane
informacje. Nastepnie Sponsor sporzadzit raport wynikéw. Podsumowanie
tego raportu opracowano w grudniu 2022 r. To jest wiasnie podsumowanie
tego raportu.

Kohorty Ai B:

Podczas ostatniej wizyty w ramach badania w przypadku niemowlat z
Kohorty B w Rosji w lutym 2023 r., Sponsor dokonat przeglgdu zebranych
nowych informacji. Nastepnie Sponsor sporzgdzit raport wynikéw. Wyniki
uzyskane w Kohorcie B dodano do tego podsumowania w sierpniu 2023 r.

To jest podsumowanie raportow dla Kohort A i B.

Jakie byly wyniki badania?

Kohorta A: Pytania od 1 do 4

Aby uzyskac¢ odpowiedzi na pytania od 1 do 3 ponizej, badacze sprawdzili
wystepujgcg u niemowlat odpowiedz komorkowag na 20 typow

S. pneumoniae. W tym celu badacze zmierzyli poziomy przeciwciat przeciw
tym typom S. pneumoniae.

e W przypadku 13 czesci wystepujgcych zaréwno w 20vPnC, jak i
13vPnC, badacze poréwnali poziomy przeciwciat przeciw 13 typom
S. pneumoniae w grupie otrzymujgcej 20vPnC z poziomami
obserwowanymi w grupie otrzymujgcej 13vPnC.

e Badacze poréwnali poziomy przeciwciat przeciwko 7 dodatkowym typom
S. pneumoniae w grupie otrzymujgcej 20vPnC z najnizszymi poziomami
wsrod 13 typdw S. pneumoniae w grupie otrzymujgcej 13vPnC.

Odpowiedz komérkowa pomiedzy grupami szczepionek w Kohorcie A
poréwnano statystycznie.
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1. Czy niemowleta, ktore otrzymaty 3 dawki 20vPnC,
mialy odpowiedz komérkowga na badang szczepionke
mieszczgcy sie w zakresie uznawanym za
porownywalny z niemowletami, ktore otrzymaty
3 dawki 13vPnC? - Kohorta A

Niemowleta, ktére otrzymaty wszystkie 3 dawki 20vPnC, wykazywaty
odpowiedz komodrkowg przeciw niemalze wszystkim 20 typom

S. pneumoniae, przy czym odpowiedzi te miescity sie w zakresie
uznawanym za porownywalny do obserwowanego u niemowlat, ktore
otrzymaty wszystkie 3 dawki 13vPnC.

e Poziomy przeciwciat przeciw wszystkim oprocz 1 z 13 typow
S. pneumoniae po przyjeciu przez niemowleta 3 dawek 20vPnC
miescity sie w zakresie uznawanym za poréwnywalny do
obserwowanego po przyjeciu przez niemowleta 3 dawek 13vPnC.

Sposrod 13 typdw S. pneumoniae poziom przeciwciat przeciw 1
typowi po otrzymaniu przez niemowleta 3 dawek 20vPnC byt nieco
nizszy niz zakres uznawany za porownywalny z poziomem
obserwowanym po otrzymaniu przez niemowleta 3 dawek 13vPnC.

e Poziomy przeciwciat przeciw wszystkim z 7 dodatkowych typéw
S. pneumoniae po przyjeciu przez niemowleta 3 dawek 20vPnC
miescity sie w zakresie uznawanym za poréwnywalny z najnizszym
obserwowanym ws$rod 13 typow S. pneumoniae po przyjeciu przez
niemowleta 3 dawek 13vPnC.
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2. Czy odsetek niemowlat z okreslonym poziomem
przeciwciat na badang szczepionke po drugiej dawce
20vPnC miescit sie w zakresie uznawanym za
porownywalny do odsetka niemowlat po drugiej
dawce 13vPnC? - Kohorta A

Po drugiej dawce (z tgcznie 3 dawek) 20vPnC lub 13vPnC:

e Odsetek niemowlagt z okreslonym poziomem przeciwciat przeciw
niektorym z 13 typow S. pneumoniae po drugiej dawce 20vPnC
miescit sie w zakresie uznawanym za porownywalny z wartosciami
po drugiej dawce 13vPnC.

e W przypadku pozostatych 13 typow S. pneumoniae odsetek
niemowlat z okreslonym poziomem przeciwciat byt nizszy po drugiej
dawce 20vPnC w poréwnaniu z niemowletami po drugiej dawce
13vPnC.

e Odsetki niemowlat z okreslonym poziomem przeciwciat przeciw
wiekszosci z 7 dodatkowych typow S. pneumoniae po drugiej
dawce 20vPnC miescity sie w zakresie uznawanym za
poréownywalny z najnizszym obserwowanym wsréd 13 typow
S. pneumoniae po drugiej dawce 13vPnC.
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3. Czy niemowleta, ktére otrzymaly druga dawke
20vPnC, miaty odpowiedz komérkowa na badana
szczepionke mieszczaca sie w zakresie uznawanym za
porownywalny z niemowletami, ktére otrzymaty druga
dawke 13vPnC? - Kohorta A

Po podaniu niemowletom drugiej dawki 20vPnC (z tgcznie 3 dawek)
odpowiedz komdrkowg na wiekszos¢ z 20 typdw S. pneumoniae miescita
sie w zakresie uznawanym za porownywalny do obserwowanego u
niemowlat po podaniu drugiej dawki (z tgcznie 3 dawek) 13vPnC.

e Poziomy przeciwciat przeciw wiekszosci z 13 typodw S. pneumoniae
po przyjeciu przez niemowleta drugiej dawki 20vPnC miescity sie w
zakresie uznawanym za porownywalny do obserwowanego po
podaniu niemowletom drugiej dawki 13vPnC.

e Poziomy przeciwciat przeciw wszystkim z 7 dodatkowych typow
S. pneumoniae po przyjeciu przez niemowleta drugiej dawki
20vPnC miescity sie w zakresie uznawanym za poréwnywalny z
najnizszym obserwowanym wsréd 13 typow S. pneumoniae po
przyjeciu przez niemowleta drugiej dawki 13vPnC.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

4. Czy niemowleta, ktore otrzymaly rutynowe szczepienie
20vPnC, mialy odpowiedz komérkowa na te rutynowe
szczepionki mieszczgca sie w zakresie uwazanym za
porownywalny z niemowletami, ktoére otrzymaty
rutynowe szczepienie 13vPnC? — Kohorta A

Wraz z badang szczepionkg (20vPnC lub 13vPnC) niemowleta
otrzymywalty szczepionki rutynowe. Sg to rutynowe szczepionki i ich
kluczowym celem sg drobnoustroje chorobotworcze:

e szczepionka skojarzona DTP, HBV, polio i Hib,
e szczepionka MMR,
e szczepionka przeciw ospie wietrzne;j.

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze wykonywali badania
laboratoryjne krwi niemowlat, aby zmierzy¢ poziomy przeciwciat, ktére
wskazujg na odpowiedz na rutynowe szczepionki.

Odpowiedz komérkowa na rutynowe szczepionki miescita sie w zakresie
uznawanym za porownywalny miedzy niemowletami, ktore otrzymaty
20vPnC, a niemowletami, ktére otrzymaty 13vPnC.

e Niemowleta, ktore otrzymaty razem 3 dawki rutynowych
szczepionek DTP, HBV, polio i Hib z 20vPnC, wykazywaty
odpowiedz komorkowag na te rutynowe szczepionki w zakresie
uwazanym za porownywalny do obserwowanego u niemowlat,
ktdre otrzymaty rutynowe szczepionki z 13vPnC.

¢ Niemowleta, ktore otrzymaty 1 dawke rutynowej szczepionki MMR i
1 dawke rutynowej szczepionki przeciw ospie wietrznej wraz z
trzecig dawkg 20vPnC, miaty przeciwciata na te rutynowe
szczepionki w zakresie uwazanym za poréwnywalny do
obserwowanego u niemowlat, ktore otrzymaty rutynowe szczepionki
razem z trzecig dawkg szczepionki 13vPnC.
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Badacze stwierdzili, ze wyniki w Kohorcie A nie sg prawdopodobnie
przypadkowe. Oznacza to, ze w tym badaniu 3 dawki 20vPnC zapewnity
odpowiedz komorkowa, ktora bedzie prawdopodobnie chroni¢
niemowleta przed chorobami powodowanymi przez S. pneumoniae.

Podsumowanie odpowiedzi komoérkowej w Kohorcie A:

Kohorta B: Pytania od 5do 7

Aby uzyskac odpowiedzi na pytania od 5 do 7 ponizej, badacze sprawdzili
wystepujgcg u niemowlat odpowiedz komdrkowg na 13 i 7 dodatkowych typéw
S. pneumoniae. Odpowiedzi komorkowej w przypadku Kohorty B nie
poréwnano statystycznie ze wzgledu na matg liczbe uczestnikdw w tej grupie.

Poziom przeciwciat mierzono za pomocg jednostki zwanej mikrogramem
na mililitr (ug/ml).

5. Jaka byfa odpowiedz komérkowa po otrzymaniu 3
dawek 20vPnC lub 3 dawek 13vPnC? — Kohorta B

Poziom przeciwciat przeciw 13 typom S. pneumoniae obserwowany po
otrzymaniu przez niemowleta wszystkich 3 catkowitych dawek badane;
szczepionki miescita sie w zakresie od:

e 0,84 yg/ml do 6,63 pg/ml u niemowlat, ktore otrzymaty 3 dawki
20vPnC.

e 0,57 yg/ml do 5,63 pg/ml u niemowlat, ktére otrzymaty 3 dawki
13vPnC.
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Poziom przeciwciat przeciw 7 dodatkowym typom S. pneumoniae
obserwowany po otrzymaniu przez niemowleta wszystkich 3 dawek
badanej szczepionki miescita sie w zakresie od:

e 0,17 yg/ml do 4,90 pg/ml u niemowlat, ktére otrzymaty 3 dawki
20vPnC.

e 0,02 pg/ml do 0,09 ug/ml u niemowlat, ktére otrzymaty 3 dawki
13vPnC.

Wyniki dla grupy 13vPnC bylty niskie i zgodne z oczekiwaniami, poniewaz
w grupie 13vPnC nie podano 7 dodatkowych typéw S. pneumoniae.

6. Jaka byla odpowiedz komérkowa po otrzymaniu 2
dawek 20vPnC lub 2 dawek 13vPnC? — Kohorta B

Poziom przeciwciat przeciw 13 typom S. pneumoniae obserwowany po
otrzymaniu przez niemowleta drugiej dawki (sposrod tgcznie 3 dawek)
badanej szczepionki miescita sie w zakresie od:

e 0,07 pg/ml do 1,56 ug/ml u niemowlat po drugiej dawce 20vPnC.
e 0,27 ug/ml do 3,32 pg/ml u niemowlat po drugiej dawce 13vPnC.

Poziom przeciwciat przeciw 7 dodatkowym typom S. pneumoniae
obserwowany po otrzymaniu przez niemowleta drugiej dawki (sposrod
tacznie 3 dawek) badanej szczepionki miescita sie w zakresie od:

e 0,06 pg/ml do 1,19 pg/ml u niemowlat po drugiej dawce 20vPnC.
e 0,02 ug/ml do 0,16 pg/ml u niemowlat po drugiej dawce 13vPnC.
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Wyniki dla grupy 13vPnC byly niskie i zgodne z oczekiwaniami,
poniewaz w grupie 13vPnC nie podano 7 dodatkowych typow
S. pneumoniae.

7. Jaki procent niemowlat wykazat okreslony poziom
przeciwciat po drugiej dawce 20vPnC lub 13vPnC? -
Kohorta B

Odsetek niemowlat z okreslonym poziomem przeciwciat przeciwko 13
typom S. pneumoniae po drugiej dawce (sposréd tgcznie 3 dawek)
badanej szczepionki miescit sie w zakresie od:

e 21% do 96% niemowlat, ktére otrzymaty drugg dawke 20vPnC.
e 59% do 96% niemowlat, ktére otrzymaty drugg dawke 13vPnC.

Odsetek niemowlat z okreslonym poziomem przeciwciat przeciwko 7
typom S. pneumoniae po drugiej dawce (sposréd tgcznie 3 dawek)
badanej szczepionki miescit sie w zakresie od:

e 13% do 83% niemowlat, ktére otrzymaty drugg dawke 20vPnC.
e 15% do 33% niemowlat, ktére otrzymaty drugg dawke 13vPnC.

Wyniki dla grupy 13vPnC byly zasadniczo zgodne z oczekiwaniami,
poniewaz w grupie 13vPnC nie podano 7 dodatkowych typow

S. pneumoniae. Niektore niemowleta w grupie 13vPnC, ktére

miaty okreslony poziom przeciwciat przeciwko tym 7 dodatkowym
typom S. pneumoniae, mogg by¢ spowodowane przeciwciatami,
ktére otrzymaty od matek.
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Interpretacja dostepnych wynikow dla Kohorty B jest ograniczona ze
wzgledu na bardzo matg liczbe uczestnikdw w tej grupie.

Podsumowanie odpowiedzi komérkowej w Kohorcie B:

W tym badaniu wykazano, ze u niemowlgt z Kohorty B wystgpita
odpowiedz komérkowa po otrzymaniu 20vPnC. Odpowiedz komdrkowa
byta zasadniczo podobna do innych badan 20vPnC przeprowadzonych z
udziatem niemowlat, ktore wykazaty, ze 20vPnC moze zapewniac
ochrone przed chorobami wywotywanymi przez S. pneumoniae.

8. U jakiego odsetka niemowlat wystgpito
zaczerwienienie, obrzek lub bél w miejscu
wstrzykniecia po podaniu kazdej dawki 20vPnC lub
13vPnC? - Kohorty Ai B

Rodzice lub opiekunowie prowadzili dzienniczek, w ktorym odnotowywali,
jak czuty sie niemowleta w ciggu 7 dni po kazdej dawce 20vPnC lub
13vPnC. Sprawdzali, czy w okolicy skoéry, w ktorg wstrzyknieto badang
szczepionke, wystgpita reakcja (reakcja w miejscu wstrzykniecia). Badacze
analizowali wpisy do dzienniczkdéw.
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Wykres 3 wskazuje, ze odsetek niemowlat z co najmniej 1 reakcjg w
miejscu wstrzykniecia (jakikolwiek zaczerwienienie, obrzek lub bol w
miejscu wstrzykniecia) w ciggu 7 dni po kazdej dawce byt podobny w
grupach 20vPnC i 13vPnC.

Kohorta A:

Wykres 3. U jakiego odsetka niemowlat wystapita co najmniej 1
reakcja w miejscu wstrzykniecia (jakiekolwiek zaczerwienienie,
obrzek lub bél w miejscu wstrzykniecia) w ciggu 7 dni po kazdej
dawce 20vPnC lub 13vPnC? - Kohorta A

100

75

60% 579

Odsetek o 48% 47%

niemowlat 5
(%)

25

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2. 2. 3. 3.
dawka dawka dawka dawka dawka dawka

Nie pokazano na wykresie 3:

Wiekszos¢ z tych reakcji w miejscu wstrzykniecia miata nasilenie
tagodne lub umiarkowane. Reakcje te na ogot ustepowaty po okoto

1 do 3 dniach. Najczestszg pojedynczg reakcjg po pierwszej i trzeciej
dawce 20vPnC lub 13vPnC byt bdél w miejscu wstrzykniecia.
Najczestszg pojedynczg reakcjg po podaniu drugiej dawki 20vPnC
lub 13vPnC byto zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia.
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Wykres 4 wskazuje zasadniczo, ze odsetek niemowlat z co najmniej 1
reakcjg w miejscu wstrzykniecia (jakikolwiek zaczerwienienie, obrzek lub
bol w miejscu wstrzykniecia) w ciggu 7 dni po kazdej dawce byt podobny
w grupach 20vPnC i 13vPnC.

Kohorta B:

Wykres 4:U jakiego odsetka niemowlat wystapita co najmniej 1
reakcja w miejscu wstrzykniecia (jakiekolwiek zaczerwienienie,
obrzek lub bél w miejscu wstrzykniecia) w ciggu 7 dni po kazdej
dawce 20vPnC lub 13vPnC? - Kohorta B
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Nie pokazano na wykresie 4:

Wiekszos¢ z tych reakcji w miejscu wstrzykniecia miata nasilenie
tagodne lub umiarkowane. Reakcje te na ogét ustepowaty po okoto 1
do 5 dniach. Najczestszymi z tych reakcji po pierwszej dawce
20vPnC lub 13vPnC byto zaczerwienienie i bol w miejscu
wstrzykniecia. Najczestszg z tych reakcji po drugiej i trzeciej dawce
20vPnC lub 13vPnC byt bol w miejscu wstrzykniecia.
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9. U jakiego odsetka niemowlat wystgpita gorgczka,
utrata apetytu, sennos¢ lub drazliwos¢ po kazdej
dawce 20vPnC lub 13vPnC? - Kohorty Ai B

Rodzice lub opiekunowie prowadzili dzienniczek, w ktorym odnotowywali
objawy wystepujgce u niemowlgt w ciggu 7 dni po kazdej dawce 20vPnC
lub 13vPnC. Badacze analizowali wpisy do dzienniczkow.

Kohorta A:

Wykres 5 przedstawia, ze odsetek niemowlgt z co najmniej 1 objawem
(jakakolwiek gorgczka, utrata apetytu, sennos¢ lub drazliwos¢) w ciggu
7 dni po kazdej dawce byt podobny w grupach 20vPnC i 13vPnC.

Wykres 5: U jakiego odsetek niemowlat wystapit co najmniej
1 objaw (goraczka, utrata apetytu, sennos¢ lub drazliwos¢) w ciggu
7 dni po kazdej dawce 20vPnC lub 13vPnC? - Kohorta A
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Nie pokazano na wykresie 5:

Kohorta B:
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Wykres 6 przedstawia, ze zasadniczo odsetek niemowlgt z co najmniej 1
objawem (jakakolwiek gorgczka, utrata apetytu, sennos¢ lub drazliwos¢)
w ciggu 7 dni po kazdej dawce byt podobny w grupach 20vPnC i 13vPnC.

Wykres 6: U jakiego odsetka niemowlat wystgpit co najmniej 1
objaw (goraczka, utrata apetytu, sennos¢ lub drazliwos¢) w ciggu 7
dni po kazdej dawce 20vPnC lub 13vPnC? - Kohorta B
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Wiekszos¢ z tych objawdw miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.
Objawy te na ogot ustepowaty po okoto 1 do 3 dniach. Najczestszymi
objawami po kazdej dawce 20vPnC lub 13vPnC (dawki 1 do 3) byty

drazliwosc¢ i sennosc.
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Wiekszos¢ z tych objawdw miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.
Objawy te na og6t ustepowaty po okoto 1 do 5 dniach. Najczestszym
z tych objawéw po pierwszej dawce 20vPnC lub 13vPnC byta
sennosc. Najczestszym z tych objawdw po drugiej i trzeciej dawce
20vPnC lub 13vPnC bytfa drazliwosc.

Nie pokazano na wykresie 6:

Kohorty Ai B:

Nie oznacza to, ze wszyscy uczestnicy tego badania mieli takie wyniki. To
jest podsumowanie tylko niektérych gtéwnych wynikow tego badania
naukowego. Inne badania dotyczgce 20vPnC mogg dostarczy¢ innych
wynikow.

Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy
w trakcie badania naukowego?

Badacze odnotowali wszelkie problemy zdrowotne uczestnikow podczas
badania naukowego. Uczestnicy mogli mie¢ problemy zdrowotne z
przyczyn niezwigzanych z badaniem naukowym (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.
Poréwnujgc problemy zdrowotne w wielu grupach szczepionek w wielu
badaniach, lekarze probujg zrozumiec, jaki wptyw moze mie¢ badana
szczepionka na uczestnika.

Kohorta A:

Ogodtem troje niemowlagt z grupy 20vPnC przerwato udziat w badaniu z
powodu problemu zdrowotnego, ktéry wystgpit podczas badania. W
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rezultacie nie otrzymaty one pozostatych dawek 20vPnC. Zadne z
niemowlgt w grupie 13vPnC nie przerwato udziatu w badaniu z powodu
problemu zdrowotnego.

Kohorta B:

Zadne niemowle w zadnej z grup 20vPnC ani 13vPnC nie przerwato
udziatu w badaniu z powodu problemu zdrowotnego, ktory wystgpit
podczas badania.

10. U jakiego odsetka niemowlat wystapit problem
zdrowotny w dowolnym momencie od pierwszej
dawki do 1 miesigca po podaniu drugiej dawki
20vPnC lub 13vPnC? - Kohorty Ai B

Kohorta A:

Badacze analizowali dokumentacje 1204 niemowlat, ktdre otrzymaty co
najmniej pierwszg dawke 20vPnC lub 13vPnC.

Odsetek niemowlat z problemem zdrowotnym, ktéry wystgpit w dowolnym
momencie od pierwszej dawki do 1 miesigca po drugiej dawce, byt
podobny w grupach 20vPnC i 13vPnC.

e 83z 601 niemowlat (14%) w grupie 20vPnC.
e 87 z 603 niemowlat (14%) w grupie 13vPnC.

Tabela 1 przedstawia najczestsze problemy zdrowotne, ktére wystgpity w
dowolnym momencie od pierwszej dawki do 1 miesigca po drugiej dawce
20vPnC lub 13vPnC. Te problemy zdrowotne obserwowano u co
najmniej 2% niemowlat w kazdej grupie szczepionki.
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Ponizej przedstawiono instrukcje dotyczgce odczytywania informaciji z
Tabeli 1.

Instrukcje dotyczace zrozumienia zawartosci Tabeli 1.

o W pierwszej kolumnie tabeli wymieniono najczestsze
problemy zdrowotne zgtaszane w okresie tego badania. W
tabeli wymieniono wszystkie problemy zdrowotne
obserwowane u co najmniej 2% niemowlgt w kazdej grupie
szczepionki.

o Druga kolumna przedstawia, ile z 601 niemowlat, wtgczajgc
odsetek 601 niemowlat, w grupie 20vPnC miato kazdy
problem zdrowotny.

o Trzecia kolumna przedstawia, ile z 603 niemowlat, wigczajac
odsetek 603 niemowlat, w grupie 13vPnC miato kazdy
problem zdrowotny.

o Na przyktad: w Tabeli 1 mozna zauwazy¢, ze 9 z 601
niemowlat (2%), ktére otrzymaty 20vPnC, miato infekcje oka.
Zadne z 603 niemowlat (0%), ktére otrzymaty 13vPnC, nie
miato infekcji oka.
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Tabela 1. Jakie byty najczestsze problemy zdrowotne, ktére
wystgpity w dowolnym momencie od pierwszej dawki do 1
miesigca po drugiej dawce 20vPnC lub 13vPnC? - Kohorta A

Problem zdrowotny

20vPnC
(601 niemowlat)

13vPnC
(603 niemowleta)

Zakazenie oczu

9 z 601 niemowlat
(2%)

0 z 603 niemowlat (0%)

Obrzek nosa i gardia
(znany réwniez jako
przeziebienie)

8 z 601 niemowlat
(1%)

12 z 603 niemowlat (2%)

Infekcja nosa, zatok i
gardia

8 z 601 niemowlat
(1%)

12 z 603 niemowlat (2%)

Swedzaca i sucha skéra
zwana ,,wypryskiem”

9 z 601 niemowlat
(2%)

9 z 603 niemowlat (2%)
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Badacze analizowali dokumentacje 51 niemowlat, ktére otrzymaty co
najmniej pierwszg dawke 20vPnC lub 13vPnC.

Kohorta B:

U niewielu niemowlat wystgpity problemy zdrowotne, ktore wystgpity w
dowolnym momencie od pierwszej dawki do 1 miesigca po drugiej dawce

20vPnC lub 13vPnC:

e 2z 24 niemowlat (8%) w grupie 20vPnC.
o 1 na 24 niemowleta (4%) miato kolke (ptacz trwajacy
znacznie dtuzej niz zwykle).
o U 1 na 24 niemowleta (4%) wystgpita pokrzywka (reakcja
skory ze swigdem) wynikajgca z alergii pokarmowe;.

e 12z 27 niemowlat (4%) w grupie 13vPnC miato plesSniawke
(drozdzakowg infekcje jamy ustnej).
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11. U jakiego odsetka niemowlat wystgpit problem
zdrowotny w dowolnym momencie od trzeciej dawki
do 1 miesigca po podaniu trzeciej dawki 20vPnC lub
13vPnC? - Kohorty Ai B

Kohorta A:

Badacze przeanalizowali dokumentacje 1182 niemowlat, ktore otrzymaty
wszystkie 3 dawki 20vPnC lub 13vPnC.

Odsetek niemowlat z problemami zdrowotnymi, ktdre wystgpity w
dowolnym momencie od trzeciej dawki do 1 miesigca po trzeciej dawce,
byt podobny w grupach 20vPnC i 13vPnC.

e 91z 588 niemowlat (16%) w grupie 20vPnC.
e 98z 594 niemowlat (17%) w grupie 13vPnC.

Tabela 2 przedstawia najczestsze problemy zdrowotne, ktore wystgpity w
dowolnym momencie od trzeciej dawki do 1 miesigca po trzeciej dawce
20vPnC lub 13vPnC. Te problemy zdrowotne obserwowano u co
najmniej 2% niemowlat w kazdej grupie szczepionki.

Instrukcje dotyczgce sposobu czytania Tabeli 2 sg podobne do instrukcji
dla Tabeli 1, ale réznig sie okresami czasu i catkowitg liczbg niemowilat.
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Tabela 2. Jakie byty najczestsze problemy zdrowotne, ktére
wystapity w dowolnym momencie od trzeciej dawki do

1 miesigca po trzeciej dawce 20vPnC lub 13vPnC? -
Kohorta A

20vPnC 13vPnC
Problem zdrowotny (588 (594
niemowleta) niemowleta)

Obrzek nosa i gardia 12 z 588 niemowlat | 10 z 594 niemowlat
(znany réwniez jako (2%) (2%)
przeziebienie)

Infekcja ucha 5z 588 niemowlgt | 10 z 594 niemowlat
srodkowego (1%) (2%)
Infekcja nosa, zatok i 13 z 588 niemowlat | 26 z 594 niemowlat
gardta (2%) (4%)

Kohorta B:

Badacze przeanalizowali dokumentacje 47 niemowlat, ktdre otrzymaty
wszystkie 3 dawki 20vPnC lub 13vPnC.

Jedno (1) z 22 niemowlat (5%) w grupie 20vPnC miato problemy
zdrowotne, ktore wystgpity w dowolnym momencie od trzeciej dawki do
1 miesigca po trzeciej dawce 20vPnC. Niemowle miato infekcje nosa,
zatok i gardta.
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Zadne z 25 niemowlat (0%) w grupie 13vPnC nie miato zadnych
problemdéw zdrowotnych od trzeciej dawki do 1 miesigca po trzeciej
dawce 13vPnC.

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.

12. U jakiego odsetka niemowlat wystapit powazny
problem zdrowotny podczas badania? - Kohorty Ai B

Kohorta A:

Badacze analizowali dokumentacje 1204 niemowlat, ktére otrzymaty co
najmniej pierwszg dawke 20vPnC lub 13vPnC.

Odsetek niemowlgt z powaznymi problemami zdrowotnymi podczas
badania (w dowolnym momencie od pierwszej dawki do 1 miesigca po
trzeciej dawce) byt podobny w grupach 20vPnC i 13vPnC.

e 34 2601 niemowlat (6%) w grupie 20vPnC.
e 40z 603 niemowlat (7%) w grupie 13vPnC.

Nie zaobserwowano zadnego konkretnego powaznego problemu
zdrowotnego u 1% lub wiecej niemowlgt w zadnej grupie szczepionki.
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Jedno (1) niemowle, ktore otrzymato 20vPnC, miato powazny problem
zdrowotny w postaci gorgczki, a badanie krwi wykazato oznaki
nadreaktywnosci uktadu odpornosciowego 7 dni po podaniu pierwsze;j
dawki.

e To niemowle miato réwniez obrzek i bol w pachwinie po stronie
przeciwnej do wstrzykniecia 20vPnC.

e Lekarz z osrodka badawczego uznat, ze ten powazny problem
zdrowotny moze by¢ zwigzany albo z badang szczepionkg, albo ze
szczepionkg rutynowg. Niemowle otrzymato drugg i trzecig dawke
20vPnC, a problem zdrowotny nie powtorzyt sie.

Zadne niemowle nie zmarto podczas badania.

Kohorta B:

Zadne niemowle w zadnej z grup 20vPnC ani 13vPnC nie miato
powaznych problemow zdrowotnych w zadnym momencie badania (od
pierwszej dawki do 1 miesigca po trzeciej dawce 20vPnC lub 13vPnC).

Zadne niemowle nie zmarto podczas badania.
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Czy u uczestnikéw wystapily jakiekolwiek nowe
dtugoterminowe schorzenia?

13. U jakiego odsetka niemowlat rozpoznano nowy
przewlekty stan chorobowy podczas badania? —
Kohorty Ai B

Kohorta A:

Badacze analizowali dokumentacje 1204 niemowilat, ktére otrzymaty co
najmniej pierwszg dawke 20vPnC lub 13vPnC.

Odsetek niemowilat, u ktérych podczas badania rozpoznano nowy
przewlekty stan chorobowy (w dowolnym momencie od pierwszej dawki
do 1 miesigca po trzeciej dawce), byt niski i podobny w grupach 20vPnC i
13vPnC.

e 62z601 niemowlat (1%) w grupie 20vPnC.
e 6z 603 niemowlat (1%) w grupie 13vPnC.

Najczestszym nowym dtugoterminowym schorzeniem byta swedzaca i
sucha skory zwana ,wypryskiem”. Ten stan chorobowy jest powszechnie
spotykany w tej grupie wiekowe.

Kohorta B:

Zadne niemowle w Zadnej z grup 20vPnC ani 13vPnC nie miato w trakcie
badania zadnych nowych schorzen dtugoterminowych.
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Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym
badaniu?

W razie pytan dotyczgcych wynikow badania naukowego nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie naukowe 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 B7471012

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

www.clinicaltrials.gov Nalezy uzyc identyfikatora
badania NCT04546425
www.clinicaltrialsregister.eu Nalezy uzyc identyfikatora

badania 2019-003306-27

Prosze pamietac, ze badacze analizujg wyniki wielu badan, aby dowiedzie¢
sie, ktore szczepionki mogg skutecznie dziatac i sg bezpieczne dla
pacjentéw.

Jesli uczestniczyli Panstwo w tym
badaniu naukowym, jeszcze raz
dziekujemy za dobrowolny udziat.
Prowadzimy badania, aby odkrywac
najlepsze metody pomocy pacjentom,
a Panstwo nam w tym pomogli!
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