@ Pﬁzer

Klinisk provning — Resultat

| denna sammanfattning rapporteras resultaten fran endast en prévning.
For att forsta om ett prévningsvaccin fungerar, hur det fungerar och om det
ar sakert att forskriva till patienter, maste forskarna granska resultaten fran
flera olika typer av provningar. Resultaten i denna prévning kan skilja sig
fran resultaten fran andra provningar som forskarna granskar.

Sponsor: Pfizer Inc.

Studerat vaccin: 20-valent konjugatvaccin mot pneumokocker
(kallat 20vPnC eller PF-06482077)

Protokolinummer: B7471012
Provningsdatum: 9 september 2020 till 18 februari 2023

Titel pa denna En provning for att lara sig om tre (3) doser av
provning: 20vPnC-vaccinet var sakert hos friska
spadbarn och om 20vPnC producerade
antikroppsreaktioner mot en bakterie som
heter Streptococcus pneumoniae

[En randomiserad, dubbelblind provning i fas
3 for att utvardera sakerheten och
immunogeniciteten hos ett 20-valent
konjugatvaccin mot pneumokocker som
administreras i en serie av tva
spadbarnsdoser och en smabarnsdos till
friska spadbarn]

Datum for denna
rapport: 22 december 2022; 30 augusti 2023
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@ Pﬁzer
— Tack —

Om du och ditt barn har deltagit i den har prévningen skulle Pfizer,
sponsorn, vilja tacka er for ert deltagande.

| denna sammanfattning beskrivs prévningsresultaten. Om du har nagra
fragor om prévningen eller resultaten ska du kontakta lakaren eller
personalen pa din prévningsklinik.
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@ Pﬁzer

Varfor har denna provning genomforts?

Vad ar Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pneumoniae (aven kallad pneumokock eller S pneumoniae)
ar en typ av bakterie. S pneumoniae har fler an 100 typer, men bara nagra
fa typer kan orsaka allvarliga sjukdomar.

S pneumoniae kan orsaka infektioner i lungorna, hjarnhinnan, blodet och
oronen. Dessa infektioner kan vara allvarlig hos sma barn.

Vad ar ett 20-valent konjugatvaccin mot pneumokocker
(20vPnC)?

20vPnC ar ett injicerbart vaccin som testades i denna prévning. Forskare
tror att 20vPnC kan vara till hjalp for att forebygga 20 av de vanligaste
typerna av S pneumoniae som orsakar infektioner.

Ett vaccin kan hjalpa kroppen att forhindra en infektion eller en sjukdom.

Nar en person far ett vaccin skapar kroppen antikroppar, vilket ar proteiner
som bekampar infektioner. Detta kallas for en antikroppsreaktion.

| den har provningen jamfordes 20vPnC med det 13-valenta
konjugatvaccinet mot pneumokocker (13vPnC).

e 13vPnC kallas ocksa for Prevnar 13® eller Prevenar 13®. Det ar
godkant i USA, Europa och manga andra lander for att forhindra
sjukdomar orsakade av S pneumoniae hos barn och vuxna. 13vPnC
bestar av 13 olika delar (eller komponenter) for att forhindra sjukdom
orsakad av 13 typer av S pneumoniae.

e 20vPnC har samma delar som finns i 13vPnC. Men 20vPnC har
ytterligare sju (7) delar for ett bredare skydd mot ytterligare sju (7)
typer av S pneumoniae.
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Vad var syftet med denna prévning?

Denna provning hade tva kohorter (eller grupper av personer):

Kohort A Deltagarna i denna grupp var friska spadbarn
fran Europa och Australien. Kohort A kallas
ocksa "primar provningspopulation”.

Kohort B Deltagarna i denna grupp var friska spadbarn
fran Ryssland.

Kohort A hade en mycket storre grupp av deltagare an Kohort B.

Huvudsyftena med denna provning var:

e For bade Kohort A och B:

Denna prévning syftade till att ta reda pa om 20vPnC var sakert nar
det administrerades i tre (3) doser till deltagarna (friska spadbarn).

e For Kohort A: Forskarna ville veta om 20vPnC skapade en

antikroppsreaktion mot S pneumoniae som var jamforbar med de

som observerats med 13vPnC.

e For Kohort B: Forskarna ville mata antikroppsreaktionerna mot

S pneumoniae hos deltagare som fick 20vPnC och hos deltagare
som fick 13vPnC. Ingen statistisk jamforelse gjordes pa grund av det

lilla antalet deltagare i Kohort B.

Resultaten for respektive kohort beskrivs separat i den har

sammanfattningen.
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@ Pﬁzer

Forskarna ville veta:

For Kohort A:

1. Fick spadbarn som fatt tre (3) doser av 20vPnC en
antikroppsreaktion av provningsvaccinet som lag inom ett
intervall som ansags jamfoérbart med de som fick tre (3) doser
av 13vPnC?

2. Var den procentuella andelen spadbarn med en specifik niva
av antikroppar fran provningsvaccinet efter den andra dosen
av 20vPnC inom ett intervall som ansags vara jamforbart med
den procentuella andelen spadbarn efter den andra dosen av
13vPnC?

3. Fick spadbarn som fatt den andra dosen av 20vPnC en
antikroppsreaktion av provningsvaccinet som lag inom ett
intervall som ansags jamforbart med de som fick den
andra dosen av 13vPnC?

4. Fick spadbarn som fatt rutinvaccinationer av 20vPnC en
antikroppsreaktion av dessa rutinvacciner som lag inom ett
intervall som ansags jamforbart med de som fick
rutinvaccinationer av 13vPnC?

For Kohort B:

5. Vilka var antikroppsreaktionerna efter att ha fatt tre (3) doser
av 20vPnC eller tre (3) doser av 13vPnC?

6. Vilka var antikroppsreaktionerna efter att ha fatt tva (2) doser
av 20vPnC eller tva (2) doser av 13vPnC?

7. Hur stor andel av spadbarnen hade en specifik niva av
antikroppar efter den andra dosen av 20vPnC eller 13vPnC?
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8. Hur stor procentuell andel av spadbarnen fick rodnad,
svullnad eller smarta pa injektionsstallet efter respektive dos
av 20vPnC eller 13vPnC?

9. Hur stor procentuell andel av spadbarn fick feber, tappade
matlusten, blev dasiga eller irriterade efter respektive dos av
20vPnC eller 13vPnC?

10. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade ett
hdlsoproblem nagon gang fran den forsta dosen till en (1)
manad efter den andra dosen av 20vPnC eller 13vPnC?

For Kohort A och B:

11. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade ett
hdlsoproblem nagon gang fran den tredje dosen till en (1)
manad efter den tredje dosen av 20vPnC eller 13vPnC?

12. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade ett allvarligt
halsoproblem under provningen?

13. Hur stor procentuell andel av spadbarnen diagnostiserades
med ett nytt, langvarigt medicinskt tillstand under
provningen?
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Vad skedde under provningen?

Hur genomfordes provningen?
Provningsvacciner — for Kohort A och B

Spadbarnen fick antingen 20vPnC eller 13vPnC. De fick samma
provningsvaccin (20vPnC eller 13vPnC) i alla tre doserna.

e Forskare testade 20vPnC pa en grupp spadbarn. Sedan
jamforde forskarna resultatet for de spadbarn som fatt 20vPnC
med resultatet for en annan grupp spadbarn som fatt 13vPnC.

e Spadbarnen anvisades slumpmassigt till 1 av 2 vaccingrupper.
Spadbarnens foraldrar eller vardnadshavare och forskarna visste
inte vilket provningsvaccin (20vPnC eller 13vPnC) som barnen
fick under prévningen. Detta kallas for en "dubbelblind” prévning.

Rutin- eller reckommenderade vacciner

Kohort A och B:

Spadbarnen fick ocksa en dos rutinvaccin tillsammans med var och en
av de tre (3) doserna av 20vPnC eller 13vPnC. Detta rutinmassiga
kombinationsvaccin och dess viktigaste bakteriemal ar:

¢ Difteri, stelkramp och kikhosta (DTP)
e Hepatit B-virus (HBV)
e Poliovirus

e Haemophilus influenzae typ b (Hib)
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@ Pﬁzer
Kohort A:

Tillsammans med tredje dosen 20vPnC eller 13vPnC fick spadbarnen
ocksa en dos av rutinvacciner om det rekommenderats enligt lokala eller
nationella riktlinjer. Dessa rutinvacciner och deras viktigaste bakteriemal ar:

e Masslingen, passjuka och réda hund (MPR)
o Vattkoppor

Kohort B:

Utanfér provningen kan spadbarnen i den har gruppen ha fatt
rutinmassigt MMR- och vattkoppsvaccin om det rekommenderats enligt
riktlinjerna i Ryssland.

Provningsbesok

Kohort A och B:

Vid varje besok fick foraldrarna eller vardnadshavarna fragan om hur
spadbarnen madde.

Blodprover togs vid besok 3, 4 och 5.

Kohort A:

Vissa spadbarn fick ocksa lamna blodprover vid besok 1 och 2.

Bilderna nedan visar vad som hande i Kohort A (bild 1) och Kohort B
(bild 2).
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Kohort A:

Bild 1. Vad hande i Kohort A under provningen?

@ Pﬁzer

Besok 1 Besok 2 Besok 3 Besok 4 Besok 5
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136 :rC g;/ Kombinationsvaccin mot DTP, HBV, poliovirus och Hib gavs tillsammans med
ven 20vPnC eller 13vPnC i tre (3) doser vid besok 1, 2 och 4.

Om sa rekommenderats enligt de lokala eller nationella riktlinjerna gavs en dos
&y MPR-vaccin och en dos vaccin mot vattkoppor tillsammans med tredje dosen

av 20vPnC eller 13vPnC vid besok 4.

Kohort B:

Bild 2. Vad hande i Kohort B under préovningen?
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20vPnC S :
eller ! Rutin- eller rekommenderade vacciner: ;
13vPnC ! Kombinationsvaccin mot DTP, HBV, poliovirus och Hib gavs tillsammans i
i med 20vPnC eller 13vPnC i tre (3) doser vid besok 1, 2 och 4. :
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Var genomfordes denna provning?
Sponsorn genomforde denna provning pa:

e 59 platser i Europa och Australien — for Kohort A.

e 4 platser i Ryssland — for Kohort B.
Nar genomfordes denna provning?

For Kohort A-spadbarnen i Europa och Australien inleddes provningen den
9 september 2020 och avslutades den 22 april 2022.

For Kohort B-spadbarnen i Ryssland inleddes provningen den
30 november 2021 och avslutades den 18 februari 2023.

Vilka var det som deltog i denna provning?
Den har provningen inkluderade spadbarn som:

o fOtts efter mer an 36 veckors graviditet.

e var mellan 6 och 16 veckor (eller 42 och 112 dagar) gamla nar de
inledde den har prévningen (Kohort A).

e var mellan 6 och 10 veckor (eller 42 och 70 dagar) gamla nar de
inledde den har provningen (Kohort B).

e av prévningslakarna bedémdes vara friska.

¢ inte hade fatt nagot vaccin mot S pneumoniae eller specifika
rutinvacciner for spadbarn (DTP, HBV, poliovirus och Hib) innan de
inledde den har provningen.
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Totalt 1207 spadbarn ansloét sig till denna prévning fran Europa och
Australien. Totalt fick 1204 spadbarn atminstone den forsta dosen av ett
prévningsvaccin (20vPnC eller 13vPnC) och tre spadbarn fick inget
provningsvaccin.

Kohort A:

Av de 1204 spadbarn som fick atminstone den forsta dosen av ett
provningsvaccin:

e var 610 (51 %) pojkar och 594 (49 %) flickor.

e var spadbarnens snittalder 69 dagar vid tiden for den forsta dosen.

Av de 1207 spadbarn som startade provningen:

e vardet 1173 (97 %) spadbarn som slutforde provningen.

e var det 34 (3 %) spadbarn som inte slutforde provningen. Den
vanligaste orsaken var att deras foraldrar eller vardnadshavare
bestamde sig for att de skulle lamna prévningen innan den var
over.

Kohort B:

Totalt 51 spadbarn anslét sig till denna provning fran Ryssland. Alla fick
atminstone den férsta dosen prévningsvaccin (20vPnC eller 13vPnC).

o 23 (45 %) var pojkar och 28 (55 %) var flickor.

e Spadbarnens snittalder var 64 dagar vid tiden fér den férsta dosen.
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@ Pﬁzer

Av de 51 spadbarn som startade provningen:

e vardet 47 (92 %) spadbarn som slutforde provningen.

e var det 4 (8 %) spadbarn som inte slutférde provningen. Orsaken till
detta var antingen:

o Foraldrarna eller vardnadshavarna till tva (4 %) spadbarn
(ett fran respektive vaccingrupp) bestamde sig for att lamna
provningen innan den var over.

o Tva (4 %) spadbarn (ett fran respektive vaccingrupp)
uppfyllde inte langre provningskraven.

Det var planerat att registrera 60 spadbarn i Kohort B, men inskrivningen
stoppades efter att 51 spadbarn hade registrerats. Det berodde pa en
ovantad handelse relaterad till global sakerhet, vilken inte orsakades av
COVID-19-pandemin.

Hur lange pagick préovningen?

Kohort A:

Spadbarnen deltog i prévningen under cirka 11 manader.
Prévningsklinikerna i Europa och Australien tog ungefar 1 ar och 7
manader pa sig for att slutféra prévningen. Det beror pa att respektive
spadbarn startade provningen vid olika tidpunkter.

Kohort B:

Spadbarnen deltog i prévningen under ca 10-14 manader.
Proévningsklinikerna i Ryssland tog ungefar ett ar och tva manader pa sig
for att slutfora provningen. Det beror pa att respektive spadbarn startade
provningen vid olika tidpunkter.
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Nar det sista provningsbesoket genomfordes for Kohort A-spadbarnen i
Europa och Australien i april 2022 boérjade sponsorn att utfora
antikroppstestning och sedan granska den insamlade informationen.
Darefter sammanstallde sponsorn en resultatrapport. En sammanfattning
av den rapporten skapades i december 2022. Detta ar en sammanfattning
av den rapporten.

Kohort A och B:

Nar det senaste provningsbesoket agde rum for Kohort B-spadbarnen i
Ryssland i februari 2023 granskade sponsorn den nya information som
samlats in. Darefter sammanstallde sponsorn en resultatrapport.
Resultaten fran Kohort B lades till i denna sammanfattning i augusti 2023.

Detta ar en sammanfattning av rapporterna for Kohort A och B.

Vilka var provningens resultat?

Kohort A: Fraga 1 till 4

For att besvara fragorna 1 till 3 nedan kontrollerade forskarna spadbarnens
antikroppsreaktioner mot 20 typer av S pneumoniae. For att ta reda pa det
matte forskarna nivaerna av antikroppar mot dessa typer av S pneumoniae.

e For de 13 delar som finns i bade 20vPnC och 13vPnC jamférde
forskarna antikroppsnivaerna mot de 13 typerna av S pneumoniae for
20vPnC-gruppen med motsvarande nivaer for 13vPnC-gruppen.

e Forskarna jamférde nivaerna av antikroppar mot sju (7) ytterligare
typer av S pneumoniae for 20vPnC-gruppen med de lagsta bland de
13 typerna av S pneumoniae for 13vPnC-gruppen.

Antikroppsreaktioner mellan vaccingrupperna i Kohort A jamférdes statistiskt.
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1. Fick spadbarn som fatt tre (3) doser av 20vPnC en
antikroppsreaktion av provningsvaccinet som lag
inom ett intervall som ansags jamforbart med de som
fick tre (3) doser av 13vPnC? = Kohort A

De spadbarn som fatt alla tre (3) doserna av 20vPnC hade
antikroppsreaktion mot nastan samtliga 20 typer av S pneumoniae som
lag inom ett intervall som ansags jamférbart med nivaerna for de
spadbarn som fatt samtliga tre (3) doser av 13vPnC.

¢ Nivaerna av antikroppar mot alla utom en (1) av de 13 typerna av
S pneumoniae efter att spadbarnen fatt tre (3) doser av 20vPnC lag
inom ett intervall som ansags jamforbart med nivaerna for de
spadbarn som fatt tre (3) doser av 13vPnC.

Av de 13 typerna av S pneumoniae var nivan av antikroppar mot en
typ efter att spadbarnen fatt tre (3) doser av 20vPnC nagot lagre an
det intervall som ska anses vara jamforbart med den som ses efter
att spadbarn fatt tre (3) doser av 13vPnC.

¢ Nivaerna av antikroppar mot alla de ytterligare sju (7) typerna av
S pneumoniae efter att spadbarnen fatt tre (3) doser 20vPnC lag
inom ett intervall som ansags vara jamforbart med det lagsta som
sags bland de 13 typerna av S pneumoniae efter att spadbarnen
fatt tre (3) doser av 13vPnC.
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Var den procentuella andelen spadbarn med en
specifik niva av antikroppar fran provningsvaccinet
efter den andra dosen av 20vPnC inom ett intervall
som ansags vara jamforbart med den procentuella
andelen spadbarn efter den andra dosen av 13vPnC?
= Kohort A

Efter den andra dosen (av totalt tre (3) doser) av 20vPnC eller 13vPnC:

Den procentuella andelen spadbarn med en specifik antikroppsniva
mot nagra av de 13 typerna av S pneumoniae efter den andra
dosen av 20vPnC lag inom ett intervall som ansags jamfoérbart med
nivaerna efter den andra dosen 13vPnC.

For resten av de 13 typerna av S pneumoniae var den procentuella
andelen spadbarn med en specifik niva av antikroppar lagre efter
den andra dosen av 20vPnC jamfort med hos de spadbarn som fatt
den andra dosen av 13vPnC.

Den procentuella andelen spadbarn med en specifik antikroppsniva
mot de flesta av de ytterligare sju (7) typerna av S pneumoniae
efter den andra dosen av 20vPnC lag inom ett intervall som ansags
jamférbart med de lagsta nivaer som sags bland de 13 typerna av
S pneumoniae efter den andra dosen av 13vPnC.
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3. Fick spadbarn som fatt den andra dosen av 20vPnC en
antikroppsreaktion av provningsvaccinet som lag
inom ett intervall som ansags jamforbart med de som
fick den andra dosen av 13vPnC? - Kohort A

Efter spadbarnens andra dos av 20vPnC (av totalt tre (3) doser) lag
antikroppsreaktionen mot de flesta av de 20 typerna av S pneumoniae
inom ett intervall som ansags jamforbart med det som sags hos
spadbarnen efter den andra dosen (av totalt tre (3) doser) av 13vPnC.

¢ Nivaerna av antikroppar mot de flesta av de 13 typerna av
S pneumoniae efter att spadbarnen fatt den andra dosen av
20vPnC lag inom ett intervall som ansags jamférbart med nivaerna
for de spadbarn som fatt den andra dosen av 13vPnC.

¢ Nivaerna av antikroppar mot alla de ytterligare sju (7) typerna av
S pneumoniae efter att spadbarnen fatt den andra dosen av
20vPnC lag inom ett intervall som ansags vara jamforbart med det
lagsta som sags bland de 13 typerna av S pneumoniae efter att
spadbarnen fatt den andra dosen av 13vPnC.
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4. Fick spadbarn som fatt rutinvaccinationer av 20vPnC
en antikroppsreaktion av dessa rutinvacciner som lag
inom ett intervall som ansags jamforbart med de som
fick rutinvaccinationer av 13vPnC? - Kohort A

Tillsammans med ett provningsvaccin (20vPnC eller 13vPnC) fick
spadbarnen rutinvacciner. Dessa rutinvacciner och deras viktigaste
bakteriemal ar:

e Kombinationsvaccin mot DTP, HBV, poliovirus och Hib

e Vaccin mot massling, passjuka, roda hund

e Vattkoppsvaccin

For att besvara denna fraga tittade forskarna pa spadbarnens blod, for att
mata de nivaer av antikroppar som visar en reaktion pa rutinvaccinerna.

Antikroppsreaktion pa rutinvacciner lag inom ett intervall som ansags
jamférbart mellan spadbarn som fatt 20vPnC och de som fatt 13vPnC.

e Spadbarn som fatt DTP-, HBV-, poliovirus- och Hib-rutinvacciner
tilsammans med 20vPnC i tre (3) doser hade antikroppsreaktioner
pa dessa rutinvacciner som lag inom ett intervall som ansags
jamférbart med de som sags hos spadbarn som fatt rutinvacciner
tilsammans med 13vPnC.

e Spadbarn som fick en (1) dos MMR (vaccin mot massling,
passjuka, roda hund) och en dos rutinvaccin mot vattkoppor
tilsammans med den tredje dosen av 20vPnC, hade
antikroppsreaktioner pa dessa rutinvacciner som lag inom ett
intervall som ansags jamforbart med de som sags hos spadbarn
som fick rutinvacciner tillsammans med den tredje dosen av
13vPnC.
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Forskarna har beslutat att resultatet for Kohort A inte ar sannolikt pa
grund av slumpen. Detta innebar i den har provningen att tre (3) doser av
20vPnC producerade antikroppsreaktioner som sannolikt kan skydda
spadbarnen mot sjukdomar orsakade av S pneumoniae.

Sammanfattning av antikroppsreaktioner i Kohort A:

Kohort B: Fraga 5 till 7

For att besvara fragorna 5 till 7 nedan kontrollerade forskarna spadbarnens
antikroppsreaktioner mot 13 samt ytterligare sju (7) typer av S pneumoniae.
Antikroppsreaktioner for Kohort B jamfordes inte statistiskt pa grund av det
lilla antalet deltagare i denna grupp.

Mangden antikroppar mattes med hjalp av en enhet som kallas mikrogram
per milliliter (aven kallad pg/ml).
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5. Vilka var antikroppsreaktionerna efter att ha fatt tre (3)
doser av 20vPnC eller tre (3) doser av 13vPnC? -
Kohort B

Mangden antikroppar mot 13 typer av S pneumoniae efter att spadbarnen
fatt alla tre (3) totala doser av prévningsvaccinet varierade fran:

e 0,84 ug/ml till 6,63 pg/ml hos spadbarn som fick tre (3) doser
20vPnC.

e 0,57 pg/ml till 5,63 pg/ml hos spadbarn som fick tre (3) doser av
13vPnC.

Mangden antikroppar mot sju (7) ytterligare typer av S pneumoniae efter
att spadbarnen fatt alla tre (3) doser av provningsvaccinet varierade fran:

e 0,17 pg/ml till 4,90 pg/ml hos spadbarn som fick tre (3) doser
20vPnC.

e 0,02 pg/ml till 0,09 pg/ml hos spadbarn som fick tre (3) doser av
13vPnC.

Resultatet for 13vPnC-gruppen var lagt och som forvantat eftersom
13vPnC inte har de sju (7) ytterligare typerna av S pneumoniae.
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6. Vilka var antikroppsreaktionerna efter att ha fatt tva (2)
doser av 20vPnC eller tva (2) doser av 13vPnC? -
Kohort B

Mangden antikroppar mot 13 typer av S pneumoniae efter att spadbarnen
fatt sin andra dos (av totalt tre (3) doser) av prévningsvaccinet varierade
fran:

e 0,07 pg/ml till 1,56 pg/ml hos spadbarn efter deras andra dos av
20vPnC.

o 0,27 pg/ml till 3,32 pg/ml hos spadbarn efter deras andra dos av
13vPnC.

Mangden antikroppar mot sju (7) ytterligare typer av S pneumoniae efter
att spadbarnen fatt sin andra dos av provningsvaccinet varierade fran:

e 0,06 pg/ml till 1,19 pg/ml hos spadbarn efter deras andra dos av
20vPnC.

e 0,02 ug/ml till 0,16 pg/ml hos spadbarn efter deras andra dos av
13vPnC.

Resultatet for 13vPnC-gruppen var lagt och som férvantat eftersom
13vPnC inte har de sju (7) ytterligare typerna av S pneumoniae.
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7. Hur stor andel av spadbarnen hade en specifik niva av
antikroppar efter den andra dosen av 20vPnC eller
13vPnC? - Kohort B

Procentandelen spadbarn med en specifik niva av antikroppar mot de
13 typerna av S pneumoniae efter den andra dosen (av totalt tre (3)
doser) prévningsvaccin varierade fran:

o 21 % till 96 % av spadbarnen som fick den andra dosen av
20vPnC.

e 59 % till 96 % av spadbarnen som fick den andra dosen av
13vPnC.

Procentandelen spadbarn med en specifik niva av antikroppar mot de sju
(7) typerna av S pneumoniae efter den andra dosen (av totalt tre (3)
doser) provningsvaccin varierade fran:

e 13 % till 83 % av spadbarnen som fick den andra dosen av
20vPnC.

e 15 % till 33 % av spadbarnen som fick den andra dosen av
13vPnC.

Resultatet for 13vPnC-gruppen var generellt som forvantat
eftersom 13vPnC inte har de sju (7) ytterligare typerna av

S pneumoniae. Vissa spadbarn i 13vPnC-gruppen som hade

en specifik niva av antikroppar mot dessa sju (7) ytterligare typer av
S pneumoniae kan bero pa antikroppar de fick fran sina modrar.

Sammanfattning av antikroppsreaktioner i Kohort B:

Tolkningen av tillgangliga resultat for Kohort B ar begransad pa grund av
det mycket lilla antalet deltagare i denna grupp.
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| denna prévning visade sig Kohort B-spadbarnen ha fatt

antikroppsreaktioner efter att de fatt 20vPnC. Antikroppsreaktionerna
liknade i allmanhet andra 20vPnC-provningar utférda med spadbarn,
vilka har visat att 20vPnC kan erbjuda skydd mot sjukdomar orsakade av
S pneumoniae.

8. Hur stor procentuell andel av spadbarnen fick rodnad,
svullnad eller smarta pa injektionsstillet efter respektive
dos av 20vPnC eller 13vPnC? - Kohort A och B

Foraldrar eller vardnadshavare forde en dagbok for att registrera hur
spadbarnen kande sig inom 7 dagar efter varje dos 20vPnC eller 13vPnC.
De observerade eventuella reaktioner pa hudomradet dar
provningsvaccinet injicerades (eller reaktioner pa injektionsstallet).
Forskare gick igenom dagboksinformationen som samlats in fran
spadbarnen.
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Bild 3 visar att den procentuella andelen spadbarn med minst en reaktion
pa injektionsstallet (eventuell rodnad, svullnad eller smarta vid
injektionsstallet) inom sju (7) dagar efter respektive dos var likartad i
20vPnC- och 13vPnC-grupperna.

Kohort A:

Bild 3. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade minst en (1)
reaktion pa injektionsstallet (eventuell rodnad, svullnad eller smarta
pa injektionsstillet) inom sju (7) dagar efter respektive dos av
20vPnC eller 13vPnC? - Kohort A

100

75
60 % 57 9
Procentuell 50 48 % 47 %

andel
spadbarn
(%)

44 % 43 %

spadbarn spadbarn

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1:a 1:a 2:a 2:a 3:e 3:e
dosen dosen dosen dosen dosen dosen

Visas inte i bild 3:

De flesta reaktionerna var latta eller mattliga i svarighetsgrad. Dessa
reaktioner forsvann vanligen efter 1-3 dagar. Den vanligaste enskilda
reaktionen efter den forsta och tredje dosen av 20vPnC eller 13vPnC
var smarta vid injektionsstallet. Den vanligaste enskilda reaktionen
efter den andra dosen av 20vPnC eller 13vPnC var rodnad pa
injektionsstallet.
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Kohort B:

Bild 4 visar att andelen spadbarn med minst en reaktion pa
injektionsstallet (rodnad, svullnad eller smarta vid injektionsstallet) inom
sju (7) dagar efter varje dos i allmanhet var liknande i 20vPnC- respektive
13vPnC-gruppen.

Bild 4: Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade minst en (1)
reaktion pa injektionsstallet (eventuell rodnad, svullnad eller smarta
pa injektionsstillet) inom sju (7) dagar efter respektive dos av
20vPnC eller 13vPnC? - Kohort B
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spadbarn
(%)
23 %
250 17 % 19 % 0
% 13 % 15 % 5av22 EPXA
o spadbarn spédbarn |spédbarn spadbarn
20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1:a 1:a 2:a 2:a 3:e 3:e
dosen dosen dosen dosen dosen dosen

Visas inte i bild 4:

De flesta reaktionerna var latta eller mattliga i svarighetsgrad. Dessa
reaktioner forsvann vanligen efter 1-5 dagar. Den vanligaste av
dessa reaktioner efter den forsta dosen av 20vPnC eller 13vPnC var
rodnad och smarta vid injektionsstallet. Den vanligaste av dessa
reaktioner efter den andra och tredje dosen av 20vPnC eller 13vPnC
var smarta vid injektionsstallet.
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9. Hur stor procentuell andel av spadbarn fick feber, tappade
matlusten, blev dasiga eller irriterade efter respektive dos

av 20vPnC eller 13vPnC? - Kohort A och B

Foraldrar eller vardnadshavare forde en dagbok for att registrera sina
spadbarns symptom sju (7) dagar efter respektive dos av 20vPnC eller
13vPnC. Forskare gick igenom dagboksinformationen som samlats in fran
spadbarnen.

Kohort A:

Bild 5 visar att den procentuella andelen spadbarn med minst ett
symptom (feber, forlorad matlust, dasighet eller irritation) inom sju
(7) dagar efter respektive dos var likartad i 20vPnC- och 13vPnC-
grupperna.

Bild 5: Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade minst ett (1)
symptom (eventuell feber, forlorad matlust, dasighet eller irritation)
inom sju (7) dagar efter respektive dos av 20vPnC eller 13vPnC? -
Kohort A

100

86 % 87 %

83 % 82 % 83 % 81 %

75 494av | 488 av

Procentuell
andel
spadbarn
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25

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
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dosen dosen dosen dosen dosen dosen
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De flesta av dessa symptom var latta eller mattliga i svarighetsgrad.
Dessa symptom forsvann vanligen efter 1-3 dagar. De vanligaste
symptomen efter respektive dos av 20vPnC eller 13vPnC

(dos 1 till 3) var irritation och dasighet.

Visas inte i bild 5:

Kohort B:

Bild 6 visar att andelen spadbarn med minst ett symtom (feber,
aptitldshet, dasighet eller irritabilitet) inom sju (7) dagar efter respektive
dos var liknande i 20vPnC- och 13vPnC-grupperna.

Bild 6: Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade minst ett (1)
symptom (eventuell feber, forlorad matlust, dasighet eller irritation)
inom sju (7) dagar efter respektive dos av 20vPnC eller 13vPnC? -
Kohort B
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De flesta av dessa symptom var latta eller mattliga i svarighetsgrad.
Dessa symptom férsvann vanligen efter 1-5 dagar. Det vanligaste av
dessa symtom efter den férsta dosen av 20vPnC or 13vPnC var
dasighet. Det vanligaste av dessa symtom efter den andra och tredje
dosen av 20vPnC eller 13vPnC var irritabilitet.

Visas inte i bild 6:

Kohort A och B:

Detta betyder inte att alla i denna provning hade dessa resultat. Detta ar
endast en sammanfattning av vissa av préovningens resultat. Andra
provningar av 20vPnC kan ha andra resultat.

Vilka halsoproblem fick deltagarna under

provningen?

Forskarna registrerade alla halsoproblem som deltagarna fick under
provningen. Deltagarna kunde fa halsoproblem av anledningar som inte
hade med provningen att gora (till exempel, pa grund av en underliggande
sjukdom eller som uppkom av slumpen). Halsoproblem kunde aven ha
orsakats av provningsvaccinet eller andra lakemedel som deltagarna tog.
Ibland ar orsaken till ett halsoproblem okand. Lakarna forsdker ta reda pa
vilken effekt ett provningsvaccin kan ha pa en deltagare genom att jamféra
halsoproblem i flera olika vaccingrupper i flera olika provningar.

Kohort A:

Totalt slutade tre (3) spadbarn i 20vPnC-gruppen att delta i provningen pa
grund av ett halsoproblem de hade under provningen. Som ett resultat fick
de inte de aterstaende doserna av 20vPnC. Inga spadbarn i 13vPnC-
gruppen slutade delta i prévningen pa grund av ett halsoproblem.
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Inga spadbarn i nagon av 20vPnC- eller 13vPnC-grupperna slutade att
delta i prévningen pa grund av ett halsoproblem de hade under prévningen.

Kohort B:

10. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade ett
hdlsoproblem nagon gang fran den forsta dosen till
en (1) manad efter den andra dosen av 20vPnC eller
13vPnC? - Kohort Aoch B

Kohort A:

Forskarna tittade pa registren 6éver 1204 spadbarn som atminstone fatt den
forsta dosen av 20vPnC eller 13vPnC.

Den procentuella andelen spadbarn med ett halsoproblem som intraffade
nar som helst fran den férsta dosen till en manad efter den andra dosen
var liknande i 20vPnC- och 13vPnC-grupperna.

e 83 av 601 spadbarn (14 %) i 20vPnC-gruppen.
e 87 av 603 spadbarn (14 %) i 13vPnC-gruppen.

Tabell 1 visar de vanligaste medicinska problem som intraffade nar som
helst fran den forsta dosen till en (1) manad efter den andra dosen av
20vPnC eller 13vPnC. Dessa halsoproblem sags hos minst 2 % av
spadbarnen i bada vaccingrupperna.
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Nedan foljer anvisningar om hur tabell 1 ska lasas.
Anvisningar for att forsta tabell 1.

o Den forsta kolumnen i tabellen listar de vanligaste
medicinska problemen under en tidsperiod av denna
prévning. Tabellen listar alla medicinska problem som sags
hos minst 2 % av spadbarnen i bada vaccingrupperna.

o Den andra kolumnen visar hur manga av de 601 spadbarnen,
inklusive den procentuella andelen av de 601 spadbarnen, i
20vPnC-gruppen som hade halsoproblem.

o Den tredje kolumnen visar hur manga av de 603 spadbarnen,
inklusive den procentuella andelen av de 603 spadbarnen, i
13vPnC-gruppen som hade halsoproblem.

o Du kan exempelvis i tabell 1 se att nio (9) av de 601
spadbarnen (2 %) som fick 20vPnC hade en dgoninfektion.
Inget av de 603 spadbarn (0 %) som fick 13vPnC hade nagon
ogoninfektion.
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Tabell 1. Vilka var de vanligaste medicinska problemen
som intraffade nar som helst fran den forsta dosen till en
(1) manad efter den andra dosen av 20vPnC eller 13vPnC?
= Kohort A

Halsoproblem

20vPnC
(601 spadbarn)

13vPnC
(603 spadbarn)

Ogoninflammation

9 av 601 spadbarn (2
%)

0 av 603 spadbarn (0
%)

Svullnad i nasa och
svalg (aven kant som
forkylning)

8 av 601 spadbarn (1
0/0)

12 av 603 spadbarn (2
0/0)

Infektion i ndsa, bihalor

och hals

8 av 601 spadbarn (1
%)

12 av 603 spadbarn (2
%)

Kliande och torr hud som

kallas "eksem”

9 av 601 spadbarn (2
%)

9 av 603 spadbarn (2
%)
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Forskarna tittade pa registren 6ver 51 spadbarn som atminstone fatt den
forsta dosen av 20vPnC eller 13vPnC.

Kohort B:

Fa spadbarn hade ett halsoproblem som intraffade nar som helst fran
den forsta dosen till en manad efter den andra dosen av 20vPnC eller

13vPnC:

e 2 av 24 spadbarn (8 %) i 20vPnC-gruppen.

o 1 av 24 spadbarn (4 %) hade kolik (grater mycket langre an
vanligt).

o 1av 24 spadbarn (4 %) hade nasselutslag (en kliande
hudreaktion) fran en fédoamnesallergi.

e 1av 27 spadbarn (4 %) i 13vPnC-gruppen hade kandidos (en
jastinfektion i munnen).
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11. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade ett
halsoproblem nagon gang fran den tredje dosen till
en (1) manad efter den tredje dosen av 20vPnC eller
13vPnC? - Kohort A och B

Kohort A:

Forskare tittade pa registren 6ver 1182 spadbarn som fatt alla tre (3)
doserna av 20vPnC eller 13vPnC.

Den procentuella andelen spadbarn med ett halsoproblem som intraffade
nar som helst fran den tredje dosen till en manad efter den tredje dosen
var liknande i 20vPnC- och 13vPnC-grupperna.

e 91 av 588 spadbarn (16 %) i 20vPnC-gruppen.
e 98 av 594 spadbarn (17 %) i 13vPnC-gruppen.

Tabell 2 visar de vanligaste halsoproblem som intraffade nar som helst
fran den tredje dosen till en (1) manad efter den tredje dosen av 20vPnC
eller 13vPnC. Dessa halsoproblem sags hos minst 2 % av spadbarnen i
bada vaccingrupperna.

Instruktioner om hur man laser tabell 2 liknar dem for tabell 1, men
tidsperioderna och det totala antalet spadbarn ar olika.
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Tabell 2. Vilka var de vanligaste medicinska problemen
som intraffade nar som helst fran den tredje dosen till en
(1) manad efter den tredje dosen av 20vPnC eller 13vPnC?

= Kohort A
20vPnC 13vPnC
Halsoproblem
(588 spadbarn) (594 spadbarn)
Svullnad i nasa och 12 av 588 spadbarn (2|10 av 594 spadbarn (2
svalg (aven kant som %) %)

forkylning)

Infektion i mellanérat 5 av 588 spadbarn (1 10 av 594 spadbarn (2

0/0) 0/0)
Infektion i ndasa, bihalor |13 av 588 spadbarn (226 av 594 spadbarn (4
och hals %) %)
Kohort B:

Forskare tittade pa registren dver 47 spadbarn som fatt alla tre (3) doserna
av 20vPnC eller 13vPnC.

Ett (1) av 22 spadbarn (5 %) i 20vPnC-gruppen hade ett halsoproblem
som intraffade nagon gang fran den tredje dosen till en manad efter den
tredje dosen av 20vPnC. Detta spadbarn hade en infektion i nasan,
bihalorna och halsen.

Inget av de 25 spadbarnen (0 %) i 13vPnC-gruppen hade nagra
halsoproblem fran den tredje dosen till en manad efter den tredje dosen
av 13vPnC.
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Fick provningsdeltagarna nagra allvarliga
halsoproblem?

Ett halsoproblem anses vara "allvarligt” nar det ar livshotande, om
patienten behdver sjukhusvard eller om problemet orsakar kvarstaende
problem.

12. Hur stor procentuell andel av spadbarnen hade ett allvarligt
halsoproblem under provningen? — Kohort A och B

Kohort A:

Forskarna tittade pa registren 6éver 1204 spadbarn som atminstone fatt den
forsta dosen av 20vPnC eller 13vPnC.

Den procentuella andelen spadbarn med ett allvarligt halsoproblem under
provningen (nar som helst fran den forsta dosen till en manad efter den
tredje dosen) var liknande i 20vPnC- och 13vPnC-grupperna.

e 34 av 601 spadbarn (6 %) i 20vPnC-gruppen.
e 40 av 603 spadbarn (7 %) i 13vPnC-gruppen.

Inga specifika allvarliga halsoproblem sags hos 1 % eller fler spadbarn i
nagon av vaccingrupperna.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Ett (1) spadbarn som fick 20vPnC hade ett allvarligt halsoproblem med
feber och blodprov som visade tecken pa ett dveraktivt immunférsvar sju
(7) dagar efter den forsta dosen.

e Detta spadbarn hade ocksa ljumsksvullnad och smarta pa motsatt
sida av 20vPnC-injektionen.

e Lakaren trodde att detta allvarliga halsoproblem kunde vara
relaterat till antingen provningsvaccinet eller rutinvaccinet.
Spadbarnet fick den andra och tredje dosen av 20vPnC utan att
halsoproblemet upprepades.

Inga spadbarn dog under prévningen.

Kohort B:

Inget spadbarn i 20vPnC- eller 13vPnC-gruppen hade nagot allvarligt
halsoproblem nagon gang under provningen (fran den forsta dosen till en
manad efter den tredje dosen av 20vPnC eller 13vPnC).

Inga spadbarn dog under provningen.

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Fick deltagarna nagra nya langsiktiga
sjukdomar?

13. Hur stor procentuell andel av spadbarnen
diagnostiserades med en ny, langvarig sjukdom under
provningen? — Kohort A och B

Kohort A:

Forskarna tittade pa registren dver 1204 spadbarn som atminstone fatt den
forsta dosen av 20vPnC eller 13vPnC.

Den procentuella andelen spadbarn som diagnostiserades med en ny,
langvarig sjukdom under prévningen (nar som helst fran den forsta dosen
till en manad efter den tredje dosen) var lag och liknande i 20vPnC- och
13vPnC-grupperna.

e 6 av 601 spadbarn (1 %) i 20vPnC-gruppen.
e 6 av 603 spadbarn (1 %) i 13vPnC-gruppen.

Det vanligaste nya, langsiktiga medicinska tillstandet var kliande och torr
hud — "eksem”. Detta medicinska tillstand ar vanligt forekommande i
denna aldersgrupp.

Kohort B:

Inget spadbarn i 20vPnC- eller 13vPnC-gruppen hade nagon ny,
langsiktig sjukdom under prévningen.
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Var kan jag fa mer information om denna
provning?

Tala med lakaren eller personalen pa din prévningsklinik om du har nagra
fragor om resultaten i din provning.
Ytterligare information om ditt provningsprotokoll finns pa:

www.pfizer.com/research/ Anvand protokollnummer
research_clinical_trials/trial_results B7471012

Den fullstandiga vetenskapliga rapporten om denna provning finns
tillganglig online pa:

www.clinicaltrials.gov Anvand provnings-ID
NCT04546425
www.clinicaltrialsregister.eu Anvand provnings-ID

2019-003306-27

Kom ihag att forskarna granskar resultaten fran flera olika provningar for att
fa reda pa vilka vaccin som kan fungera och som ar sakra for patienterna.

Om du deltog i den har provningen; tack
for att du anmalde dig som frivillig.
Vi forskar for att forsoka fa fram det
basta sattet att hjalpa patienter pa, och

du har hjalpt oss gora dettal
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