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Kontrola kontroly kvality nebyla uzaviena

Poznamka: Informace o vysledcich zobrazené nize nedokoncily proces kontroly kontroly kvality (QC).
ClinicalTrials.gov musi zvefejnit informace o vysledcich pfislusnych klinickych studii (ACT) do 30 dnl od
pfedloZeni, a to i v pfipadé, Ze pfedlozenim nebyl dokonen proces kontroly kontroly kvality. Zadavatel
studie nebo zkouSejici je odpovédny za to, ze informace o vysledcich splfuji kritéria kontroly kontroly
kvality.

Tento pfispévek obsahuje stru¢né standardizované komentare k pfezkoumani kontroly kvality, které
pridala National Library of Medicine (NLM). Tyto komentare oznacuji umisténi zjevnych chyb, nedostatk
nebo nesrovnalosti. Vice informaci naleznete naRecenze zaznamucasti na strance Zdroje napovédy
PRS.

Komentar k prezkumu kontroly kvality poskytnuty Narodni Iékaiskou knihovnou:

1. Tento zdznam ma nové problémy, které je tfeba vyfesit.

Podrobnosti ke studiu

Identifikace studie

Jedinec¢né ID protokolu
C4591015
Struény nazev

Vyhodnotit bezpecnost, snasenlivost a imunogenicitu BNT162b2 proti COVID-19 u zdravych téhotnych
Zen ve véku 18 let a starSich

Oficialni nazev

FAZE 2/3, PLACEBEM KONTROLOVANA, RANDOMIZOVANA, POZOROVATELEM SLEPA STUDIE K
HODNOCENI BEZPECNOSTI, SNASENI A IMUNOGENITY KANDIDATA RNA VAKCINY SARS-COV-2
(BNT162b2) PROTI COVID-19 TEHOTNE ZENY 8 TEHOTNYCH ZENA A STARSI

Sekundarni ID

2020-005444-35

Stav studie

Ovéfeni zaznamu
2024-10

Celkovy stav
Dokonc&eno

Zacatek studia
2021-02-16 [Aktualni]
Primarni dokonceni

2022-07-15 [Aktualni]
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Dokonceni studie

2022-07-15 [Aktualni]

Prvni pfedlozeno

2021-02-09

Prvni pfedlozeno, Ze splnilo kritéria kontroly kvality
2021-02-11

Prvni zvefejnéno

2021-02-15 [Aktudlni]

Vysledky prvni predlozeny

2023-07-14

Posledni aktualizace odeslana, ktera splnila kritéria kontroly kvality
2024-10-29

Posledni zvefejnéna aktualizace

2024-10-30 [Aktualni]

Sponzor/Spolupracovnici

Sponzor

BioNTech SE
Odpovédna strana
Sponzor
Spolupracovnici
Pfizer

Nedopatieni

Lék regulovany americkym FDA

Ano

Zafizeni regulované americkym ufadem FDA
Zadny

Produkt vyrobeny a vyvazeny z USA

Ano

Sledovani dat

Ano

Popis studie

Struéné shrnuti

Vysledky budou predlozeny, ale méjte na paméti, Ze Udaje pro vSechna sérologicka mérfeni vysledkl jesté
nejsou k dispozici.
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Pujde o fazi 2/3, randomizovanou, placebem kontrolovanou, zaslepenou studii hodnotici bezpec¢nost,
snasenlivost a imunogenicitu 30 ug BNT162b2 nebo placeba podanych ve 2 davkach s odstupem 21 dnl
u pfiblizné 350 zdravych téhotnych Zzen 18 let véku nebo starsi oCkované ve 24. az 34. tydnu téhotenstvi.
Ugastnici budou randomizovani v poméru 1:1, aby dostali BNT162b2 nebo placebo (fyziologicky roztok).

Podrobny popis

Faze 2 ¢asti studie bude zahrnovat pfiblizné 200 téhotnych Zen randomizovanych 1:1 pro pfijem
BNT162b2 nebo placeba (fyziologicky roztok) ve 27. az 34. tydnu t€hotenstvi. Bude dokon&ena kontrola
bezpecnostnich dat IRC do 7 dnu po druhé davce pro vSechny Ucastniky faze 2.

Cast 3. faze této studie bude hodnotit bezpe&nost, snasenlivost a imunogenicitu BNT162b2 u t&hotnych
Zen zafazenych ve 24. az 34. tydnu téhotenstvi.

Matefské ucastnice, které pavodné dostavaly placebo, dostanou BNT162b2 v definovanych ¢asovych
bodech jako soucast studie.

Podminky

Stav

Infekce SARS-CoV-2
COVID 19

Matefska imunizace
Klicova slova
Infekce SARS-CoV-2
COVID 19

Materska imunizace

Design studie

Typ studie

Intervencéni

Primarni ucel

Prevence

Faze studie

Faze 2

Faze 3

Model intervenéni studie
Paralelni pfifazeni
Pocet zbrani

2

Maskovani
Trojnasobny( ucastnik, poskytovatel péce, vysetfovatel )

Pridéleni
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Randomizované
Zapis
683 [Aktualni]

Zbrané a zasahy

Zbrané
Pridélené zasahy

Experimentalni: BNT162b2
2 davky

Biologické: BNT162b2
Intramuskularni injekce

Srovnavac placeba: Placebo
2 davky

Jiné: Placebo
Intramuskularni injekce

Vystupni opatieni

Primarni vystupni opatfeni
1. Procento matefskych uc€astnic hlasicich mistni reakce do 7 dnu po davce 1

Bolest v misté vpichu, zarudnuti a otok zaznamenali G€astnici do elektronického deniku (e-denik).
Zarudnuti a otok byly méfeny a zaznamenany v jednotkach méficiho zafizeni (rozsah 1 az 21) a poté
prevedeny na cm. 1 jednotka méficiho zafizeni = 0,5 cm a klasifikovano jako mirné: > 2,0 az 5,0 cm,
stfedni: > 5,0 az 10,0 cm, zavazné: > 10,0 cm, stupen 4 (potencialné Zivot ohrozujici): nekréza nebo
exfoliativni dermatitida (zarudnuti) a nekréza ( otok). Bolest v misté vpichu byla hodnocena jako
mirna: neinterferovala s denni aktivitou, stfedni: interferovala s denni aktivitou, té€zka: branila denni
aktivité a stupeni 4 (potencialné zivot ohrozujici): navstéva pohotovosti nebo hospitalizace pro silnou
bolest. Reakce stupné 4 byly klasifikovany zkouSejicim nebo |ékarsky kvalifikovanou osobou. Do
analyzy byly také zahrnuty reakce hlasené jako nezadouci ucinky ve formulafi kazuistiky do 7 dnl po
vakcinaci studie. Pfesny 2-stranny 95% interval spolehlivosti (Cl) byl zaloZzen na Clopper &
Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od 1. do 7. dne po davce 1]
2. Procento matefskych Gcastnic hlasicich mistni reakce do 7 dnu po davce 2

Bolest v misté vpichu, zarudnuti a otok zaznamenali U€astnici do e-deniku. Zarudnuti a otok byly
méreny a zaznamenany v jednotkach méficiho zarfizeni (rozsah 1 az 21) a poté pfevedeny na cm. 1
jednotka méficiho zafizeni = 0,5 cm a klasifikovano jako mirné: > 2,0 az 5,0 cm, stfedni: > 5,0 az
10,0 cm, zavazneé: > 10,0 cm, stupen 4 (potencialné zivot ohrozujici): nekréza nebo exfoliativni
dermatitida (zarudnuti) a nekréza ( otok). Bolest v misté vpichu byla hodnocena jako mirna:
neinterferovala s denni aktivitou, stfedni: interferovala s denni aktivitou, téZka: branila denni aktivité a
stupen 4 (potencialné zivot ohrozujici): navstéva pohotovosti nebo hospitalizace pro silnou bolest.
Reakce stupné 4 byly klasifikovany zkousejicim nebo Iékarsky kvalifikovanou osobou. Do analyzy
byly také zahrnuty reakce hlaSené jako nezadouci pfihody (AE) ve formulafi kazuistiky (CRF) do 7
dnd po vakcinaci studie. Pfesny 2-stranny 95% ClI byl zaloZzen na Clopper & Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od 1. do 7. dne po davce 2]
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3. Procento matefskych ucastnic hlasicich systémové prihody do 7 dnu po davce 1

Systémoveé udalosti zaznamenavali Ucastnici do e-deniku. Horecka byla oralni teplota >= 38 stupnid
Celsia (°C) a byla kategorizovana jako >=38,0 az 38,4 °C, >38,4 az 38,9 °C, >38,9 az 40,0 °C &
>40,0 °C. Unava, bolest hlavy, zimnice, nova nebo zhorsena bolest svall a nova nebo zhorsena
bolest kloubu byly hodnoceny jako mirné: neinterferovaly s aktivitou, stfedni: urcité interference s
aktivitou a silné: branily kazdodenni rutinni aktivité. Zvraceni bylo hodnoceno jako mirné: 1 az 2krat
za 24 hodin (h), stfedni: > 2krat za 24 hodin a téZké: vyzadovalo intravendézni hydrataci. Prajem byl
mirny: 2 az 3 fidkeé stolice za 24 hodin, stfedni: 4 az 5 fidkych stolic za 24 hodin a tézky: 6 nebo vice
fidkych stolic za 24 hodin. U vSech systémovych pfihod kromé horecky, stuper 4 = navstéva
pohotovosti nebo hospitalizace. Udalosti stupné 4 byly klasifikovany zkouSejicim/IékaFsky
kvalifikovanou osobou. Do analyzy byly také zahrnuty systémové prihody hlasené jako AE v CRF
bé&hem 7 dnl po vakcinaci. Pfesna 95% CI byla zaloZzena na Clopper & Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od 1. do 7. dne po davce 1]
4. Procento matefskych U€astnic hlasicich systémové pfihody do 7 dnli po davce 2

Systémové udalosti zaznamenavali U€astnici do e-deniku. HoreCka byla oralni teplota >= 38 °C a
byla kategorizovana jako >=38,0 az 38,4 °C, >38,4 az 38,9 °C, >38,9 az 40,0 °C & >40,0 °C. Unava,
bolest hlavy, zimnice, nova nebo zhorsena bolest svall a nova nebo zhor$ena bolest kloubu byly
hodnoceny jako mirné: neinterferovaly s aktivitou, stfedni: urcité interference s aktivitou a silné:
branily kazdodenni rutinni aktivité. Zvraceni bylo hodnoceno jako mirné: 1 az 2krat za 24 hodin,
stfedni: > 2krat za 24 hodin a tézké: vyzadovalo intravendzni hydrataci. Prdjem byl mirny: 2 az 3
fidké stolice za 24 hodin, stfedni: 4 az 5 fidkych stolic za 24 hodin a téZky: 6 nebo vice fidkych stolic
za 24 hodin. U v8ech systémovych pfihod kromé horecky, stupen 4 = navstéva pohotovosti nebo
hospitalizace. Udalosti stupné 4 byly klasifikovany zkouSejicim/Iékafsky kvalifikovanou osobou. Do
analyzy byly také zahrnuty systémové pfihody hlasené jako AE v CRF béhem 7 dnl po vakcinaci.
Pfesna 95% CI byla zalozena na Clopper & Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od 1. do 7. dne po davce 2]

5. Procento materskych ucastnic s nezadoucimi pfihodami (AE) od davky 1 do 1 mésice po davce 2 —
zaslepené nasledné obdobi

AE byla jakakoliv neobvykla Iékarska udalost u u€astnika doCasné spojena s pouzitim studijni
intervence, at’ uz byla nebo nebyla povazovana za souvisejici s intervenci studie. Pfesny 2-stranny
95% CI byl zalozen na Clopperové a Pearsonové metodé. V tomto vysledném méfeni byly hlaseny
pouze nezadouci UCinky ziskané nesystematickym hodnocenim (ij. s vylou€enim mistnich reakci a
systémovych pfihod).

[Casovy ramec: Od davky 1 v den 1 do 1 mésice po davce 2 (pfiblizné 2 mésice)]

6. Procento matefskych ucastnic hlasicich zavazné nezadouci pfihody (SAE) od davky 1 do 1 mésice
po porodu — zaslepené nasledné obdobi

SAE byla definovana jako jakakoli nezadouci Iékarska udalost, ktera pfi jakékoli davce vedla ke smrti,
byla Zivot ohrozujici; vedlo k trvalé invalidité/nezpUsobilosti; pfedstavovala vrozenou
anomalii/vrozenou vadu; byla dulezita |ékafska udalost; nutna hospitalizace na 1Uzku nebo
prodlouzeni stavajici hospitalizace. Pfesny 2-stranny 95% CI byl zalozen na Clopperové a
Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od davky 1 v den 1 do 1 mésice po porodu (az 22 tydna)]
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7. Geometricky pramérny pomér (GMR) neutralizacnich titr SARS-CoV-2 u téhotnych zZen k titrdm u
netéhotnych Zen ze studie C4591001 (NCT04368728) pro hodnotitelnou imunogenitu populace bez
dlkazu o pfedchozi infekci SARS-CoV-2

GMR neutraliza¢nich titrd SARS-CoV-2 u téhotnych zen k titrdm u netéhotnych zen ze studie
C4591001 (NCT04368728) pro hodnotitelnou imunogenicitu populace bez dikazu predchozi infekce
SARS-CoV-2 az 1 mésic po davce 2 byla hlasena v tomto vysledném méreni . Geometricky primér
titru (GMT) a 2-stranny 95% CI byly vypocteny umocnénim priimérného logaritmu titrd a
odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce) a byly uvedeny v popisné ¢asti. GMR byla
uvedena v Casti statistické analyzy tohoto méfeni vysledku. Hodnotitelna populace imunogenicity
zahrnovala vSechny ucastniky, ktefi byli vhodni a randomizovani, dostali 2 davky vakciny, do kterych
byli randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v pfedem definovaném okné (19-42 dni v€etné, po
davce 1); mél alesponi 1 platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné 1 mésic po davce 2 (28-42
dni v€etné, po davce 2); a nemél zadné dalsi dllezité odchylky protokolu, jak urcil klinik.

[Casovy ramec: 1 mésic po davce 2]

8. GMR neutraliza¢nich titrd SARS-CoV-2 u téhotnych Zen po ty u netéhotnych zen ze studie C4591001
(NCT04368728) pro hodnotitelnou imunogenicitu populace s dikazy a bez dikazl o pfedchozi
infekci SARS-CoV-2

V tomto vysledném méfeni byla hlasena GMR neutraliza¢nich titrll SARS-CoV-2 u téhotnych Zen
oproti titrdm u netéhotnych Zen ze studie C4591001 (NCT04368728) pro hodnotitelnou imunogenicitu
populace s a bez dukazli pfedchozi infekce SARS-CoV-2. GMT a 2-stranny 95% CI byly vypocéteny
umocnénim prdmérného logaritmu titrd a odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce) a
byly uvedeny v popisné ¢asti. GMR byl uveden v Casti statistické analyzy. Hodnotitelna populace
imunogenicity zahrnovala v8echny uc€astniky, ktefi byli vhodni a randomizovani, dostali 2 davky
vakciny, do které byli randomizovani, pfi¢emz davka 2 byla podana v pfedem definovaném okné (19-
42 dni v€etné, po davce 1); mél alesponi 1 platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné 1 mésic
po davce 2 (28-42 dni véetné, po davce 2); a nemél zadné dalsi dulezité odchylky protokolu, jak urcil
Klinik.

[Casovy ramec: 1 mésic po davce 2]
Sekundarni vystupni opatfeni

1. Incidence COVID-19 na 100 osobo-rokl slepého sledovani u hodnotitelnych matefskych ucastnic bez
dlkazu o pfedchozi infekci SARS-CoV-2

Incidence COVID-19 na 100 osoborokUl zaslepeného sledovani u hodnotitelnych matek bez znamek
predchozi infekce SARS-CoV-2 pfed 7 dny po obdrZeni davky 2 byla hlaSena v tomto vysledném
méfeni.

[Casovy ramec: od 7 dni po davce 2 do 1 mésice po porodu (doba sledovani [100 osoborokl:
BNT162b2-0,155, placebo-0,149)]

2. Incidence COVID-19 na 100 osobo-rokl slepého sledovani u hodnotitelnych matefskych G&astnic s
dlikazy o pfedchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez nich

Incidence COVID-19 na 100 osoborok( zaslepeného sledovani u hodnotitelnych matek s dikazy o
predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez nich byla hlaSena v tomto vysledném méreni.

[Casovy ramec: Od 7 dni po davce 2 do 1 mésice po porodu (Doba sledovani [100 osoborok]:
BNT162b2- 0,270, Placebo- 0,263)]
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3. Vyskyt asymptomatické infekce SARS-CoV-2 do 1 mésice po porodu u hodnotitelnych matefskych
Ucastnic bez dikazl o pfedchozi infekci SARS-CoV-2

V tomto vysledném méfeni byl hldSen vyskyt asymptomatické infekce SARS-CoV-2 béhem 1 mésice
po porodu u hodnotitelnych matek bez znamek predchozi infekce SARS-CoV-2 pred prvnim testem
vazby N po davce 2.

[Casovy ramec: AZ 1 mésic po porodu (Doba sledovani [100 osob-rok]: BNT162b2- 0,099, Placebo-
0,147)]

4. Geometricka stfedni koncentrace (GMC) hladin celodélkového imunoglobulinu G (IgG) vazaného na
S u hodnotitelnych matefskych Gcastnic

GMC a 2-stranné 95% CI byly vypocteny umocnénim priimérného logaritmu koncentraci a
odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na
0,5*LLOAQ. V tomto vysledném méfeni byly hlaSeny GMC hladin IgG v plné délce S-vazajiciho IgG u
hodnotitelnych matek na za¢atku, 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a 6 mésicl po
porodu. Hodnotitelna populace imunogenicity zahrnovala vSechny ucastniky, ktefi byli vhodni a
randomizovani, dostali 2 davky vakciny, do které byli randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v
prfedem definovaném okné (19-42 dni v€etné, po davce 1); mél alespon 1 platny vysledek
imunogenicity ve vhodném okné 1 mésic po davce 2 (28-42 dni v€etné, po davce 2); a nemél zadné
dal$i dulezité odchylky protokolu, jak urcil klinik.

[Casovy ramec: Vychozi stav (pfed davkou 1), 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a
6 mésicu po porodu]

5. Geometricky prameérny titr (GMT) neutralizacnich titrd SARS-CoV-2 u hodnotitelnych matefskych
ucastnic

GMT a 2-stranné 95% CI byly vypoéteny umocnénim primérného logaritmu titrd a odpovidajicich CI
(na zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na 0,5*LLOQ. V tomto
vysledném méreni byly hlaSeny GMT neutralizacnich titrd SARS-CoV-2 u hodnotitelnych matek na
zacatku, 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a 6 mésicli po porodu. Hodnotitelna
populace imunogenicity zahrnovala vechny uc€astniky, ktefi byli vhodni a randomizovani, dostali 2
davky vakciny, do které byli randomizovani, pfiCemz davka 2 byla podana v pfedem definovaném
okné (19-42 dni v&etné, po davce 1); mél alespon 1 platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné
1 mésic po davce 2 (28-42 dni véetné, po davce 2); a nemél zadné dalsi dulezité odchylky protokolu,
jak urgil klinik.

[Casovy ramec: Vychozi stav (pfed davkou 1), 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a
6 mésicu po porodu]

7/48



6. Geometricky pramérny nasobek vzestupu (GMFR) od pred vakcinaci do kazdého nasledujiciho
Casového bodu po vakcinaci pro celodélkové hladiny IgG vazaného na S u hodnotitelnych
matefskych ucastnic

GMFR a 2-stranné 95% CI byly vypoc¢teny umocnénim primérného logaritmu nasobku vzestupu a
odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na
0,5*LLOAQ. V tomto vysledku byla hlaSena GMFR od pfed vakcinaci do kazdého nasledujiciho
C¢asového bodu po vakcinaci pro hladiny IgG vazaného na S v pIné délce u hodnotitelnych matek 2
tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a 6 mésicl po porodu opatfeni. Hodnotitelna
populace imunogenicity zahrnovala vechny uc€astniky, ktefi byli vhodni a randomizovani, dostali 2
davky vakciny, do které byli randomizovani, pfiCemz davka 2 byla podana v pfedem definovaném
okné (19-42 dni vcetné, po davce 1); mél alespon 1 platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné
1 mésic po davce 2 (28-42 dni véetné, po davce 2); a nemél zadné dalsi dulezité odchylky protokolu,
jak urgil klinik.

[Casovy ramec: Pred davkou 1 az 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a 6 mésicl po
porodu]

7. Geometricky pramérny nasobek vzestupu (GMFR) od pfed vakcinaci do kazdého nasledujiciho
Casoveho bodu po vakcinaci pro SARS-CoV-2 neutralizujici titry u hodnotitelnych matefskych
ucastnic
GMFR a 2-stranné 95% CI byly vypoc¢teny umocnénim primérného logaritmu nasobku vzestupu a
odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na
0,5*LLOQ. GMFR od pred vakcinaci do kazdého nasledujiciho ¢asového bodu po vakcinaci pro
SARS-CoV-2 neutralizacni titry u hodnotitelnych matek 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi
porodu a 6 mésicl po porodu byla hlaSena v tomto vysledném méreni . Hodnotitelna populace
imunogenicity zahrnovala vSechny uc¢astniky, ktefi byli vhodni a randomizovani, dostali 2 davky
vakciny, do které byli randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v pfedem definovaném okné (19-
42 dni v€etné, po davce 1); mél alespon 1 platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné 1 mésic
po davce 2 (28-42 dni v€etné, po davce 2); a nemél zadné dalsi dulezité odchylky protokolu, jak urcil
klinik.

[Casovy ramec: Pred davkou 1 aZ 2 tydny po davce 2, 1 mésic po davce 2, pfi porodu a 6 mésicll po
porodu]

8. Procento kojencl, ktefi hlasi konkrétni vysledky narozeni

Procento u¢astnikl kojencu, ktefi uvedli konkrétni vysledky porodu (normalni, vrozena
malformace/anomalie, jiné neonatalni problémy), bylo uvedeno v tomto ukazateli vysledku.

[Casovy ramec: PFi narozeni]
9. Procento kojeneckych ucastnik( hlasicich nezadouci prihody od narozeni do 1 mésice veéku

AE byla jakakoliv neobvykla lékarska udalost u u€astnika doCasné spojena s pouzitim studijni
intervence, at uz byla nebo nebyla povazovana za souvisejici s intervenci studie. Pfesny 2-stranny
95% CI byl zalozen na Clopperové a Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od narozeni do 1 mésice véku]

8/48



10. Procento kojeneckych ucastniku hlasicich zavazné nezadouci pfihody (SAE) od narozeni do 6
meésicl véku

SAE byla definovana jako jakakoli nezadouci |€ékafska udalost, ktera pfi jakékoli davce vedla ke smrti,

byla Zivot ohrozujici; vedlo k trvalé invalidité/nezplsobilosti; pfedstavovala vrozenou
anomalii/vrozenou vadu; byla dulezita |ékafska udalost; nutna hospitalizace na IUzku nebo
prodlouzeni stavajici hospitalizace. Pfesny 2-stranny 95% CI byl zaloZen na Clopperové a
Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od narozeni do 6 mésict véku]

11. Procento kojeneckych ucastniku hlasicich nezadouci pfihodu zvlastniho zajmu (AESI) od narozeni
do 6 mésicl véku

Procento kojeneckych uc€astnikd, ktefi hlasili AESI vEetné velkych vrozenych anomalii a vyvojového
zpozdéni od narozeni do 6 mésicu véku, bylo uvedeno v tomto vysledném méfeni. Pfesny 2-stranny

95% CI byl zaloZzen na Clopperové a Pearsonové metodé.

[Casovy ramec: Od narozeni do 6 mésict véku]

12. GMC celodélkovych hladin IgG vazajicich S pfi narozeni a ve véku 6 mésicu u kojeneckych ucastnic

narozenych hodnotitelnym matefskym ucastnicim

GMC a 2-stranné 95% CI byly vypocteny umocnénim priimérného logaritmu koncentraci a

odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na
0,5*LLOAQ. V tomto vysledném méfeni byly hlaSeny GMC hladin 1gG v pIné délce S-vazajiciho I1gG pfi

narozeni a ve véku 6 mésicl u kojencu narozenych hodnotitelnym matefskym ucéastnicim.
[Casovy ramec: PFi narozeni a 6 mésicd véku]

13. GMFR celodélkovych hladin IgG vazajicich S od narozeni do 6 mésicu véku u kojencli narozenych
hodnotitelnym matefskym u€astnicim

GMFR a 2-stranné 95% CI byly vypoc¢teny umocnénim primérného logaritmu nasobku vzestupu a

odpovidajicich Cl (na zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na
0,5*LLOAQ. V tomto vystupnim méfeni byla hlaSena GMFR hladin IgG vazanych na S v pIné délce od

narozeni do 6 mésicl véku u kojencu narozenych hodnotitelnym matkam.

[Casovy ramec: Od narozeni do 6 mésict véku]

Zpusobilost

Minimalni vék

18 let

Maximalni vék

Sex

Zena

Zpusobilost podle pohlavi
Ano

Popis zpUsobilosti pro pohlavi
Pfijima zdravé dobrovolniky

Ano
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Kritéria
Kritéria zahrnuti:

1. Zdraveé zeny ve véku = 18 let, které jsou mezi 24. 0/7 a 34 0/7 tydnem téhotenstvi v den planovaného
ocCkovani, s nekomplikovanym ojedinélym té&hotenstvim, u kterych neni znamo zvysené riziko
komplikaci.

2. Ugastnici, ktefi jsou ochotni a schopni dodrZovat planované navétévy, plan 1é¢by, laboratorni testy a
dalSi studijni postupy.

3. Zdravi Uc€astnici, u kterych Iékafska anamnéza, fyzikalni vySetfeni a klinicky Usudek urcili, Ze jsou
vhodni pro zafazeni do studie

4. Zdokumentovany negativni test na protilatky proti HIV (pouze faze 2), test na syfilis a test na
povrchovy antigen HBV béhem tohoto téhotenstvi a pfed randomizaci

5. Ugastnice je ochotna dat informovany souhlas s gasti svého ditéte ve studii

6. Schopny dat podepsany informovany souhlas

Kritéria vylouceni:

1. Jiny zdravotni nebo psychiatricky stav v€etné& nedavnych (b&hem posledniho roku) nebo aktivnich
sebevrazednych myslenek/chovani nebo laboratornich abnormalit, které mohou zvysit riziko ucasti ve
studii nebo podle usudku zkou$ejiciho ucinit u¢astnika nevhodnym pro studii.

2. Predchozi klinicka (na zakladé samotnych pfiznaku/pfiznakl COVID-19, pokud nebyl k dispozici
vysledek NAAT SARS-CoV-2) nebo mikrobiologicka (na zakladé pfiznakl/znakd COVID-19 a
pozitivniho vysledku NAAT SARS-CoV-2) COVID 19.

3. Zavazna nezadouci reakce v anamnéze spojena s vakcinou a/nebo zavazna alergicka reakce (napf.
anafylaxe) na kteroukoli slozku studijni intervence nebo jakoukoli souvisejici vakcinu.

4. Ugastnici se zndmou nebo suspektni imunodeficienci.

5. Krvaciva diatéza nebo stav spojeny s prodlouzenym krvacenim, ktery by podle nazoru zkousSejiciho
kontraindikoval intramuskularni injekci.

6. Pfedchozi o¢kovani jakoukoli vakcinou proti koronaviru.

7. Prijem lékd uréenych k prevenci COVID 19.

8. Prijem krevnich/plazmatickych produktt nebo imunoglobulinu od 60 dnl pfed podanim studijni
intervence nebo planovany pfijem prostfednictvim dodavky, s 1 vyjimkou, anti-D imunoglobulin (napf.
RhoGAM), ktery Ize podat kdykoli.

9. Soucasné zneuzivani alkoholu nebo uzivani nelegalnich drog.

10. Uastnici, ktefi dostavaiji Ié8bu imunosupresivni terapii, véetné cytotoxickych latek nebo systémovych
kortikosteroidl, napf. pro rakovinu nebo autoimunitni onemocnéni, nebo planovani pfijem
prostfednictvim postvakcinaéniho odbéru krve.

11. Ugast v jinych studiich zahrnuijicich studijni intervenci béhem 28 dnu pred vstupem do studie a/nebo
béhem ucasti ve studii.

12. Pfedchozi u€ast na jinych studiich zahrnujicich studijni intervenci obsahujici LNP.

13. Zaméstnanci pracovisté zkou$ejiciho nebo zaméstnanci spole¢nosti Pfizer pfimo zapojeni do
provadeéni studie, pracovnici pracovisté jinak pod dohledem zkousejiciho a jejich pfislusni rodinni
pfisludnici.

14. Ugastnici, jejichz nenarozené dité bylo zplodeno zaméstnanci vyzkumného pracovisté pfimo
zapojenymi do provadéni studie nebo jejich rodinnymi pfisludniky, zaméstnanci pracovisté jinak pod
dohledem vyzkumného pracovnika nebo zaméstnanci spolecnosti Pfizer pfimo zapojenymi do
provadéni studie.

Kontakty/Umisténi

Centralni kontaktni osoba

Urednici studie
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Jméno

Call centrum Pfizer CT.gov
Role

Reditel studie

Afiliace

Pfizer

Umisténi

Birmingham, Alabama, Spojené staty americkée, 35233
Zafizeni:

Déti z Alabamy

Birmingham, Alabama, Spojené staty americké, 35233
Zarizeni:

University of Alabama v Birmingham Women & Infant Center
Birmingham, Alabama, Spojené staty americké, 35233
Zarizeni:

University of Alabama v Birminghamu/Centrum pro reprodukéni zdravi zen
Mobile, Alabama, Spojené staty americke, 36608
Zarizeni:

Velocity Clinical Research, Gulfport

Glendale, Arizona, Spojené staty americké, 85308
Zafizeni:

Nemocnice Arrowhead

Goodyear, Arizona, Spojené staty americké, 85395
Zafizeni:

Abrazo West Campus Hospital

Phoenix, Arizona, Spojené staty americké, 85013
Zarizeni:

Nemocnice svatého Josefa

Phoenix, Arizona, Spojené staty americké, 85015
Zafizeni:

MedPharmics, LLC
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Huntington Park, Kalifornie, Spojené staty americké, 90255
Zafizeni:

Matrixovy klinicky vyzkum.

Huntington Park, Kalifornie, Spojené staty americké, 90255
Zarizeni:

Matrixovy klinicky vyzkum

Lancaster, Kalifornie, Spojené staty americké, 93534
Zafizeni:

Chemidox Clinical Trials Inc.

Los Angeles, Kalifornie, Spojené staty americke, 90023
Zarizeni:

East LA Doctors Hospital

Los Angeles, Kalifornie, Spojené staty americké, 90057
Zafizeni:

Matrixovy klinicky vyzkum

Loxahatchee Groves, Florida, Spojené staty americké, 33470

Zafizeni:

PFistupovy Iékarsky vyzkum

Ammon, Idaho, Spojené staty americké, 83406
Zafizeni:

Pediatrie v Idaho Falls

Blackfoot, Idaho, Spojené staty americké, 83221
Zafizeni:

Nemocnice Bingham Memorial Hospital

Idaho Falls, Idaho, Spojené staty americké, 83402
Zarizeni:

Pediatrie v Idaho Falls

Idaho Falls, Idaho, Spojené staty americké, 83404
Zafizeni:

Klinicky vyzkum Prime

Idaho Falls, Idaho, Spojené staty americké, 83404
Zafizeni:

Regionalni zdravotni centrum vychodniho Idaho
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Idaho Falls, Idaho, Spojené staty americké, 83404
Zafizeni:

nemocnice Mountain View

Saginaw, Michigan, Spojené staty americké, 48604
Zarizeni:

Covenant Healthcare

Saginaw, Michigan, Spojené staty americké, 48604
Zafizeni:

Saginaw Valley Medical Research Group, LLC
Anaconda, Montana, Spojené staty americke, 59711
Zarizeni:

Komunitni nemocnice v Anakondé

Butte, Montana, Spojené staty americké, 59701
Zafizeni:

Boeson Research (VUT)

Butte, Montana, Spojené staty americké, 59701
Zafizeni:

SCL St. James Healthcare Hospital

Hamilton, Montana, Spojené staty americké, 59840
Zafizeni:

Nemocnice Marcus Daly Memorial Hospital
Missoula, Montana, Spojené staty americke, 59802
Zafizeni:

Nemocnice sv. Patrika v Providence

Missoula, Montana, Spojené staty americké, 59803
Zarizeni:

Porodni centrum

Missoula, Montana, Spojené staty americké, 59804
Zafizeni:

Boeson Research

Missoula, Montana, Spojené staty americke, 59804
Zafizeni:

Komunitni Iékarské centrum
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Missoula, Montana, Spojené staty americké, 59804
Zafizeni:

Skupina komunitnich lékafi-matefska fetalni medicina
Ronan, Montana, Spojené staty americké, 59864
Zarizeni:

St. Luke Community Healthcare Hospital

Hastings, Nebraska, Spojené staty americké, 68901
Zarizeni:

Meridian Clinical Research, LLC

Norfolk, Nebraska, Spojené staty americke, 68701
Zarizeni:

Meridian Clinical Research, LLC

Erie, Pennsylvania, Spojené staty americké, 16506
Zafizeni:

Allegheny Pavilon zdravi a wellness

Erie, Pennsylvania, Spojené staty americke, 16507
Zafizeni:

OBGYN Associates of Erie

Erie, Pennsylvania, Spojené staty americké, 16508
Zarizeni:

Primarni péce Central Erie

Erie, Pennsylvania, Spojené staty americke, 16508
Zafizeni:

Rodinna praxe Liberty

Erie, Pennsylvania, Spojené staty americké, 16544
Zarizeni:

Nemocnice svatého Vincenta

Austin, Texas, Spojené staty americke, 78705
Zafizeni:

Zdravotni stfedisko svatého Davida

Austin, Texas, Spojené staty americke, 78705
Zafizeni:

Tekton Research, Inc.
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Austin, Texas, Spojené staty americke, 78745
Zafizeni:

Tekton Research, Inc.

Bedford, Texas, Spojené staty americke, 76022

Zarizeni:

Texas Health Harris Methodist Hospital Hurst-Euless-Bedford

Dallas, Texas, Spojené staty americké, 75231
Zarizeni:

Ventavia Research Group LLC

Edinburg, Texas, Spojené staty americke, 78539
Zarizeni:

DHR Health Institute for Research and Development
Fort Worth, Texas, Spojené staty americké, 76104
Zafizeni:

Porodnictvi a gynekologie na 8. Avenue

Fort Worth, Texas, Spojené staty americke, 76104
Zafizeni:

Baylor Scott & White All Saints Medical Center

Fort Worth, Texas, Spojené staty americké, 76104
Zarizeni:

Ventavia Research Group, LLC

McAllen, Texas, Spojené staty americké, 78504
Zafizeni:

Dr. Ruben Aleman & Associates

Plano, Texas, Spojené staty americké, 75093
Zarizeni:

Ventavia Research Group, LLC

Weatherford, Texas, Spojené staty americké, 76086
Zafizeni:

Ventavia Research Group, LLC

Weatherford, Texas, Spojené staty americké, 76086
Zafizeni:

Weatherford OBGYN
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Salt Lake City, Utah, Spojené staty americké, 84132

Zafizeni:

Nemocnice University of Utah

Salt Lake City, Utah, Spojené staty americké, 84132

Zarizeni:

University of Utah

Norfolk, Virginia, Spojené staty americké, 23502

Zafizeni:

Skupina pro zeny - MAWC

Norfolk, Virginia, Spojené staty americke, 23502

Zarizeni:

Tidewater Physicians for Women - MAWC

Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazilie, 30:130-100

Zafizeni:

Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazilie, 30130-100

Zafizeni:

Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais
Sorocaba, SAO Paulo, Brazilie, 18013-000

Zafizeni:

Nemocnice Santa Casa de Misericordia de Sorocaba
Sorocaba, SAO Paulo, Brazilie, 18052-210

Zafizeni:

Unimed Sorocaba-Hospital Dr. Miguel Soeiro (HMS)

Sorocaba, SP, Brazilie, 18040-425

Zarizeni:

Clinica de Alergia Martti Antila S/S Ltda./ CMPC - Consultoria Medica e Pesquisa Clinica
S&o Bernardo do Campo, SAO Paulo, Brazilie, 09624-000
Zafizeni:

HMU SBC - Méstska nemocnice Universitario de Sao Bernardo
S&o0 Bernardo do Campo, SAO Paulo, Brazilie, 09715 - 090
Zarizeni:

CEMEC - Centro Multidisciplinar de Estudos Clinicos
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Benoni, Gauteng, Jizni Afrika, 1500

Zafizeni:

Klinické zkousky WorthWhile

Johannesburg, Gauteng, Jizni Afrika, 2001
Zarizeni:

Wits Reproductive Health and HIV Institute (Wits RHI) Shandukani Research Center
Pretoria, Gauteng, Jizni Afrika, 0122

Zafizeni:

Zdravotni sluzby Botho Ke Bontle

Soweto, Gauteng, Jizni Afrika, 2013

Zarizeni:

Analyza vakcin a infekénich chorob (VIDA)
Kapské Mésto, Western CAPE, Jizni Afrika, 7500
Zafizeni:

doktor Tobias de Villiers

Kapské Mésto, Western CAPE, Jizni Afrika, 7530
Zafizeni:

Tiervlei Trial Center CC

Badalona, Barcelona, Spanélsko, 08916
Zafizeni:

Universitari nemocnice Némcu Trias i Pujol
Esplugues de Llobregat, Barcelona, épanélsko, 08950
Zafizeni:

Nemocnice Sant Joan de Deu

Boadilla del Monte, Madrid, Spanélsko, 28660
Zarizeni:

Nemocnice Universitario HM Monteprincipe
Antequera, Malaga, épanélsko, 29200

Zafizeni:

Nemocnice de Antequera

Barcelona, Spanélsko, 08023

Zarizeni:

Nemocnice Quironsalud Barcelona
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Barcelona, Spanélsko, 08035

Zafizeni:

Nemocnice Universitari Vall d'Hebron
Barcelona, Spanélsko, 08041

Zarizeni:

Nemocnice de la Santa Creu v Sant Pau
Barcelona, Spanélsko, 08950

Zarizeni:

Clinica Diagonal

Mostoles, Spanélsko, 28938

Zarizeni:

Nemocnice Madrid Puerta del Sur Mostoles
Sevilla, Spanélsko, 41012

Zafizeni:

Instituto Hispalense de Pediatria- IHP1
Sevilla, Spanélsko, 41013

Zafizeni:

Nemocnice Materno-Infantil Quirdn
Sevilla, Spanélsko, 41013

Zarizeni:

Servicio de Ginecologia del Hospital Quirén Salud Sagrado Corazén

Southampton, Hampshire, Spojené kralovstvi, SO14 0YG
Zafizeni:

Hampshire Research Hub, Royal South Hants Hospital
Southampton, Hampshire, Spojené kralovstvi, SO16 6YD
Zarizeni:

Univerzitni nemocnice Southampton NHS Foundation Trust
Gillingham, Kent, Spojené kralovstvi, ME7 5NY

Zafizeni:

Nadace Medway NHS Foundation Trust

Leeds, Spojené kralovstvi, LS9 7TF

Zarizeni:

Leeds Teaching Hospitals NHS Trust
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« Londyn, Spojené kralovstvi, NW1 2PG
Zafizeni:
Londynské nemocnice University College
» Londyn, Spojené kralovstvi, W1T 7HA
Zarizeni:
Londynské nemocnice University College
» Londyn, Spojené kralovstvi, WC1E 6EB
Zafizeni:
Londynské nemocnice University College
» Newcastle upon Tyne, Spojené kralovstvi, NE1 4LP
Zarizeni:
Royal Victoria Infirmary
» Oxford, Spojené kralovstvi, OX3 9DU
Zafizeni:
Nemocnice Johna Radcliffa

Sdileni IPD

IPD informace
Plan sdileni IPD:
2édny

Reference

Citace
Odkazy

Chcete-li ziskat kontaktni informace na studijni centrum ve vasem okoli, kliknéte sem.

Dostupné IPD/Informace

Sekce dokumentu

Protokol studie
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https://pmiform.com/clinical-trial-info-request?StudyID=C4591015

Stitek dokumentu
Protokol studie
Datum
2022-03-08
Nahrano
2023-07-14 09:06
Nazev souboru

Prot_000.pdf

Plan statistické analyzy

Stitek dokumentu

Plan statistické analyzy

Datum
2022-03-31
Nahrano
2023-07-14 09:06
Nazev souboru
SAP_001.pdf
Vysledky studie

Tok ucastnika

Podrobnosti o naboru

Tato studie byla provedena ve 2 obdobich — v zaslepeném obdobi (od 1. do 1 mésice po porodu) a v
nezaslepeném obdobi (1 az 6 mésicu po porodu u téch matek, které zpocatku dostavaly BNT162b2 a od
prvni davky BNT162b2 do 1 mésice po druha davka BNT162b2 pro ty matefské ucastnice, které zpocatku
dostavaly placebo).

Podrobnosti pfed zadanim

Do této studie bylo zapsano celkem 726 ucastnikl. 391 bylo matek, které podepsaly formular
informovaného souhlasu a byly zapsany, z nichz 41 bylo selhani obrazovky a 2 u€astnici nebyli
randomizovani. Nakonec bylo k 1éEbé randomizovano 348 matek. 335 bylo déti narozenych matkam.

Nemluviata:
Nazev Materské ucastnice: Materské ucastnice: Placebo Pak BNT162b2 30 Nemluvnata:
skupiny/skupiny BNT162b2 30 mcg BNT162b2 30 mcg mcg Placebo
Popis Matefské ucastnice dostaly  Matefské uCastnice dostaly dvé davky Byli zahrnuti Byli zahrnuti

ramene/skupiny

dvé davky BNT162b2 30
mikrogramt (mcg) jako
intramuskularni injekci s
odstupem 21 dnli béhem
24. az 34. tydne téhotenstvi
v zaslepené fazi. UCastnici
byli sledovani az 6 mésicu
po porodu.

placeba jako intramuskularni injekci s
odstupem 21 dnli béhem 24. az 34. tydne
téhotenstvi v zaslepené fazi. Po odslepeni 1
mésic po porodu byly uc¢astnikim podany 2
davky vakciny BNT162b2 jako
intramuskularni injekce s odstupem 21 dn0.
Ugastnici byli sledovani do 1 mésice po
posledni davce oc¢kovani.

kojenci, ktefi se
narodili matkam
ockovanym
BNT162b2 30
mcg béhem
téhotenstvi.
Nemluvnata byla
sledovana do 6
mésicu véku.

kojenci, ktefi se
narodili matkam
ockovanym
placebem
béhem
téhotenstvi.
Nemluvnata
byla sledovana
do 6 mésicu
véku.
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https://cdn.clinicaltrials.gov/large-docs/94/NCT04754594/Prot_000.pdf
https://cdn.clinicaltrials.gov/large-docs/94/NCT04754594/SAP_001.pdf

Komentar k prezkumu kontroly kvality poskytnuty Narodni Iékafskou knihovnou:

1. Cislo zapisu se nezda byt konzistentni s informacemi v jinych &astech zaznamu.

Zahajeno 174 174 0 0
Oc¢kovani 1 173 173 0 0
Ockovani 2 170 170 0 0
Dokonéeno 161 159 0 0
Nedokonceno 13 15 0 0
Vybér podle 4 9 0 0
predmétu

Poruseni 2 2 0 0
protokolu

Lost to Follow-up 1 1 0 0
Odslepeno pfed 6 3 0 0
1 mésicem po

doruceni

Zahajeno 167[1] 162[2] 0 0
Oc¢kovani 3 0 152 0 0
Ockovani 4 0 148 0 0
Dokon&eno 151 147 0 0
Nedokonc&eno 16 15 0 0
Vybér podle 6 8 0 0
predmétu

Lost to Follow-up 5 3 0 0
Poruseni 2 4 0 0
protokolu

Ostatni 3 0 0 0
(11

Zahrnuto je také

6 ucastnikd

odslepenych

pred 1 mésicem

po doruceni.

[2]

Zahrnuty jsou

také 3 ucastnici

odslepeni pred 1

mésicem po

doruceni.

Zahajeno 0 0 167 168
Dokonéeno 0 0 152 139
Nedokonceno 0 0 15 29
Vybér podle 0 0 9 17
predmétu

Lost to Follow-up 0 0 4 10
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Smrt 0

Ostatni 0

Zakladni charakteristiky

Nemluviata:
Materské tucastnice:  Materské ucastnice: Placebo BNT162b2 30 Nemluvnata:
Nazev skupiny/skupiny BNT162b2 30 mcg Pak BNT162b2 30 mcg mcg Placebo Celkovy
Popis ramene/skupiny Materské ucastnice Materské ucastnice dostaly dvé Byli zahrnuti Byli zahrnuti  Celkem
dostaly dvé davky davky placeba jako intramuskularni  kojenci, ktefi kojenci, ktefi  za
BNT162b2 30 injekci s odstupem 21 dni béhem  se narodili se narodili vSechny
mikrogramu (mcg) 24. az 34. tydne téhotenstvi v matkam matkam reportujici
jako intramuskularni zaslepené fazi. Po odslepeni 1 o€kovanym ockovanym skupiny
injekci s odstupem 21 mésic po porodu byly u€astnikim  BNT162b2 30  placebem
dnt béhem 24. az 34.  podany 2 davky vakciny mcg béhem bé&hem
tydne téhotenstvi v BNT162b2 jako intramuskularni téhotenstvi. téhotenstvi.
zaslepené fazi. injekce s odstupem 21 dnd. Nemluvnata Nemluvnata
Ucastnici byli Ucastnici byli sledovani do 1 byla byla
sledovani az 6 mésici  meésice po posledni davce sledovanado  sledovana do
po porodu. oc¢kovani. 6 mésicl 6 mésicl
véku. veéku.
Celkovy pocet U€astniku 173 173 167 168 681
zakladni linie
U matek zahrnovala
bezpecnostni populace
vSechny randomizované
ucastnice, které dostaly
alespon 1 davku studijni
intervence. U kojenct
zahrnovala bezpecénostni
populace vSechny kojence
narozené matkam, které
dostaly alespori 1 davku
studijni intervence.
Zakladni analyza Popis
populace
/
Cislo analyzovano 173 Ucastniku 173 ucastniku 167 ucastniki 168 681
Ucastnikl Ucastnikl
Méné nez (<) 18 let 00,0 % 00,0 % 167100,0 % 168100,0 %  33549,2
%
Vétsi nebo rovno (>=) 18 a  173100,0 % 173100,0 % 00,0 % 00,0 % 34650,8
<=45 let %
Cislo analyzovano 173 ucastniku 173 ucastniku 167 ucastniki 168 681
Ucastniki UcCastniki
Zena 173100,0 % 173100,0 % 8550,9 % 7343,5 % 50474,0
%
Samec 00,0 % 00,0 % 8249,1 % 9556,5 % 17726,0
%
Cislo analyzovano 173 Ucastniku 173 Ucastniku 167 ucastniki 168 681
Ucastniki Ucastniki
Hispanec nebo Latino 7040,5 % 6336,4 % 6538,9 % 6035,7 % 25837,9
%
Ne Hispanec nebo Latino  10359,5 % 11063,6 % 9858,7 % 10461,9 % 41560,9
%
Neznamy nebo 00,0 % 00,0 % 42,4 % 42,4 % 81,2 %
nenahlaseny
Cislo analyzovano 173 ucastniku 173 Ucastniku 167 ucastniki 168 681
Ucastnikl Ucastnik(
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Indian nebo domorodecz 10,6 % 10,6 % 10,6 % 21,2 % 50,7 %

Aljasky

asijsky 52,9 % 95,2 % 31,8 % 74,2 % 243,5 %

Pavodni obyvatel Havaje 00,0 % 10,6 % 00,0 % 00,0 % 10,1 %

nebo jiného

tichomorského ostrovana

Cernoch nebo 4727,2 % 4324,9 % 4024,0 % 4023,8 % 17025,0

Afroameri¢an %

Bily 11767,6 % 11868,2 % 11568,9 % 10461,9 % 45466,7
%

Vice neZ jeden zavod 10,6 % 00,0 % 00,0 % 63,6 % 71,0 %

Neznamy nebo 212 % 10,6 % 84,8 % 95,4 % 202,9 %

nenahlaseny

Vystupni opatieni

/

1. Percentage of Maternal Participants Reporting_ Local Reactions Within 7 Days After Dose 1

Type: Primary | Time Frame: From Day 1 to Day 7 after dose 1

Description Pain at injection site, redness & swelling were recorded by participants in an electronic diary (e-diary). Redness &
swelling were measured & recorded in measuring devise units (range 1 to 21) then converted to cm. 1 measuring device
unit = 0.5 cm & graded as mild: > 2.0 to 5.0 cm, moderate: > 5.0 to 10.0 cm, severe: > 10.0 cm, grade 4 (potentially life
threatening): necrosis or exfoliative dermatitis (redness) & necrosis (swelling). Pain at injection site was graded as mild:
did not interfere with daily activity, moderate: interfered with daily activity, severe: prevented daily activity & grade 4
(potentially life threatening): emergency room visit or hospitalization for severe pain. Grade 4 reactions were classified by
the investigator or medically qualified person. Reactions reported as adverse events in the case report form within 7 days
after the study vaccination were also included in the analysis. Exact 2-sided 95% confidence interval (Cl) was based on
Clopper & Pearson method.

Time From Day 1 to Day 7 after dose 1
Frame
Analysis For maternal participants, safety population included all randomized participants who received at least 1 dose of the study

Population intervention. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" (N) signifies participants evaluable for this outcome
Description measure. Human immunodeficiency virus (HIV) positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the
statistical analysis plan (SAP).

Arm/Group Title

Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg

Maternal Participants: Placebo

Arm/Group Description

Maternal participants received two doses of BNT162b2 30
micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase.
Participants were followed-up until 6 months post-delivery.

Maternal participants received two doses
of placebo as an intramuscular injection
separated by 21 days during their 24 to
34 weeks gestation in the blinded phase.

Overall Number of 161 163
Participants Analyzed

Redness: Mild 2.5(0.7 t0 6.2) 0.6(0.0 to 3.4)
*Measure Type:

Number (95%

Confidence Interval) |

Unit of Measure:

Percentage of

participants

Redness: Moderate* 0.6(0.0 to 3.4) 0(0.0t0 2.2)
Redness: Severe*® 0(0.0 to 2.3) 0(0.0t0 2.2)
Redness: Grade 4* 0(0.0to0 2.3) 0(0.0t0 2.2)
Swelling: Mild* 4.3(1.8 t0 8.8) 0(0.0t0 2.2)
Swelling: Moderate* 0.6(0.0 to 3.4) 0(0.0t0 2.2)
Swelling: Severe* 0.6(0.0 to 3.4) 0(0.0t0 2.2)
Swelling: Grade 4* 0(0.0t0 2.3) 0(0.0t0 2.2)
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Pain at the injection 59.0(51.0 to 66.7) 9.8(5.7 to 15.5)
site: Mild*

Pain at the injection 23.6(17.3 t0 30.9) 0(0.0to 2.2)
site: Moderate™®

Pain at the injection 0(0.0t0 2.3) 0(0.0t0 2.2)
site: Severe*

Pain at the injection 0(0.0 to 2.3) 0(0.0to 2.2)
site: Grade 4*

*

Measure Type: Number
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Percentage of
participants

2. Percentage of Maternal Participants Reporting Local Reactions Within 7 Days After Dose 2

Type: Primary | Time Frame: From Day 1 to Day 7 after dose 2

Description Pain at injection site, redness & swelling were recorded by participants in an e-diary. Redness & swelling were measured
& recorded in measuring devise units (range 1 to 21) then converted to cm. 1 measuring device unit = 0.5 cm & graded as
mild: > 2.0 to 5.0 cm, moderate: > 5.0 to 10.0 cm, severe: > 10.0 cm, grade 4 (potentially life threatening): necrosis or
exfoliative dermatitis (redness) & necrosis (swelling). Pain at injection site was graded as mild: did not interfere with daily
activity, moderate: interfered with daily activity, severe: prevented daily activity & grade 4 (potentially life threatening):
emergency room visit or hospitalization for severe pain. Grade 4 reactions were classified by the investigator or medically
qualified person. Reactions reported as adverse events (AEs) in the case report form (CRF) within 7 days after the study
vaccination were also included in the analysis. Exact 2-sided 95% Cl was based on the Clopper & Pearson method.

Time From Day 1 to Day 7 after dose 2
Frame
Analysis For maternal participants, safety population included all randomized participants who received at least 1 dose of the study

Population intervention. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies participants evaluable for this outcome measure.
Description HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg Maternal Participants: Placebo

Arm/Group Description ~ Maternal participants received two doses of BNT162b2 30 Maternal participants received two doses
micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21  of placebo as an intramuscular injection
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase. separated by 21 days during their 24 to

Participants were followed-up until 6 months post-delivery. 34 weeks gestation in the blinded phase.
Overall Number of 148 146
Participants Analyzed
Redness: Mild 3.4(1.1t07.7) 0(0.0to 2.5)
*Measure Type:
Number (95%
Confidence Interval) |
Unit of Measure:
Percentage of
participants
Redness: Moderate* 2.0(0.4 t0 5.8) 0(0.0 to 2.5)
Redness: Severe* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)
Redness: Grade 4* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)
Swelling: Mild* 4.1(1.510 8.6) 0.7(0.0 to 3.8)
Swelling: Moderate* 2.7(0.7 t0 6.8) 0(0.0to 2.5)
Swelling: Severe* 0(0.0to 2.5) 0(0.0to 2.5)
Swelling: Grade 4* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0to 2.5)
Pain at the injection 54.7(46.3 to 62.9) 12.3(7.5t0 18.8)

site: Mild*

Pain at the injection
site: Moderate*

19.6(13.5 t0 26.9)

41(15t08.7)
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Pain at the injection 0.7(0.0 t0 3.7) 0(0.0to 2.5)
site: Severe*
Pain at the injection 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)

site: Grade 4*

*

Measure Type: Number
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Percentage of
participants

3. Percentage of Maternal Participants Reporting Systemic Events Within 7 Days After Dose 1

Type: Primary | Time Frame: From Day 1 to Day 7 after dose 1

Description Systemic events were recorded by participants in an e-diary. Fever was oral temperature >= 38 degree Celsius (°C) &
categorized as >=38.0 to 38.4 °C, >38.4 to 38.9 °C, >38.9 t0 40.0 °C & >40.0 °C. Fatigue, headache, chills, new or
worsened muscle pain & new or worsened joint pain were graded mild: did not interfere with activity, moderate: some
interference with activity & severe: prevented daily routine activity. Vomiting was graded mild: 1 to 2 times in 24 hours (h),

moderate: >2 times in 24h & severe: required intravenous hydration. Diarrhea was graded mild: 2 to 3 loose stools in 24h,

moderate: 4 to 5 loose stools in 24h & severe: 6 or more loose stools in 24h. For all systemic events except fever, Grade
4= emergency room visit or hospitalization. Grade 4 events were classified by the investigator/medically qualified person.
Systemic events reported as AEs in the CRF within 7 days after vaccination were also included in analysis. Exact 95% CI

was based on Clopper & Pearson method.

Time From Day 1 to Day 7 after dose 1
Frame
Analysis For maternal participants, safety population included all randomized participants who received at least 1 dose of the study

Population intervention. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies participants evaluable for this outcome measure.

Description HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg

Maternal Participants: Placebo

Arm/Group Description  Maternal participants received two doses of BNT162b2 30
micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase.
Participants were followed-up until 6 months post-delivery.

Maternal participants received two doses
of placebo as an intramuscular injection
separated by 21 days during their 24 to
34 weeks gestation in the blinded phase.

Overall Number of
Participants Analyzed

161

163

Fever: >=38.0 to 38.4
deg C (100.4 to 101.1
deg Fahrenheit [F])
*Measure Type:
Number (95%
Confidence Interval) |
Unit of Measure:
Percentage of
participants

0.6(0.0 to 3.4)

1.2(0.1 to 4.4)

Fever: >38.4 to 38.9
deg C (101.2 to 102.0
deg F)*

0(0.0 to 2.3)

0(0.0 to 2.2)

Fever: >38.9 to 40.0
deg C (102.1 to 104.0
deg F)*

0.6(0.0 to 3.4)

0.6(0.0 to 3.4)

Fever: >40 deg C 0(0.0 to 2.3) 0(0.0t0 2.2)
(>104.0 deg F)*

Fatigue/tiredness: Mild*  26.1(19.5 to 33.6) 20.9(14.9 to 27.9)
Fatigue/tiredness: 23.0(16.7 to 30.3) 21.5(15.4 to 28.6)
Moderate*

Fatigue/tiredness: 0.6(0.0 to 3.4) 0.6(0.0 to 3.4)
Severe*

Fatigue/tiredness: 0(0.0 to 2.3) 0(0.0to 2.2)
Grade 4*

Headache: Mild* 20.5(14.5 to 27.6) 22.1(16.0 to 29.2)
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Headache: Moderate*

11.8(7.3 t0 17.8)

12.9(8.2 to 19.0)

Headache: Severe*

1.9(0.4 to 5.3)

0.6(0.0 to 3.4)

Headache: Grade 4* 0(0.0to0 2.3) 0(0.0t0 2.2)
Chills: Mild* 5.0(2.2 t0 9.6) 5.5(2.6 to 10.2)
Chills: Moderate* 1.9(0.4 t0 5.3) 0(0.0 to 2.2)
Chills: Severe* 0(0.0 to 2.3) 0(0.0to0 2.2)
Chills: Grade 4* 0(0.0 to 2.3) 0(0.0 to 2.2)

Vomiting: Mild* 5.0(2.2 t0 9.6) 6.1(3.0 to 11.0)
Vomiting: Moderate* 0(0.0to0 2.3) 3.1(1.0to0 7.0)
Vomiting: Severe* 0(0.0t0 2.3) 0(0.0t0 2.2)
Vomiting: Grade 4* 0(0.0 to 2.3) 0(0.0 to 2.2)

Diarrhea: Mild*

11.2(6.8 to 17.1)

7.4(3.9 10 12.5)

Diarrhea: Moderate* 0.6(0.0 to 3.4) 1.2(0.1to 4.4)
Diarrhea: Severe* 0(0.0 to 2.3) 0(0.0 to 2.2)
Diarrhea: Grade 4* 0(0.0 to 2.3) 0(0.0 to 2.2)

New or worsened
muscle pain: Mild*

6.8(3.5 to 11.9)

6.1(3.0 to 11.0)

New or worsened
muscle pain: Moderate*

5.6(2.6 to 10.3)

5.5(2.6 t0 10.2)

New or worsened 0(0.0to 2.3) 0(0.0 to 2.2)
muscle pain: Severe*
New or worsened 0(0.0 to 2.3) 0(0.0t0 2.2)

muscle pain: Grade 4*

New or worsened joint
pain: Mild*

1.2(0.2 to 4.4)

2.5(0.7t0 6.2)

New or worsened joint
pain: Moderate*

1.9(0.4 t0 5.3)

2.5(0.7 0 6.2)

New or worsened joint 0(0.0to 2.3) 0(0.0t0 2.2)
pain: Severe*
New or worsened joint ~ 0(0.0 to 2.3) 0(0.0to 2.2)

pain: Grade 4*

*

Measure Type: Number
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Percentage of
participants

4. Percentage of Maternal Participants Reporting Systemic Events Within 7 Days After Dose 2

Type: Primary | Time Frame: From Day 1 to Day 7 after dose 2

Description  Systemic events were recorded by participants in an e-diary. Fever was oral temperature >= 38 °C & categorized as
>=38.0 to 38.4 °C, >38.4 to 38.9 °C, >38.9 t0 40.0 °C & >40.0 °C. Fatigue, headache, chills, new or worsened muscle
pain & new or worsened joint pain were graded mild: did not interfere with activity, moderate: some interference with
activity & severe: prevented daily routine activity. Vomiting was graded mild: 1 to 2 times in 24 h, moderate: >2 times in 24
h & severe: required intravenous hydration. Diarrhea was graded mild: 2 to 3 loose stools in 24 h, moderate: 4 to 5 loose
stools in 24 h & severe: 6 or more loose stools in 24 h. For all systemic events except fever, Grade 4= emergency room
visit or hospitalization. Grade 4 events were classified by the investigator/medically qualified person. Systemic events
reported as AEs in the CRF within 7 days after vaccination were also included in analysis. Exact 95% Cl was based on
Clopper & Pearson method.

Time From Day 1 to Day 7 after dose 2
Frame
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Analysis For maternal participants, safety population included all randomized participants who received at least 1 dose of the study

Population intervention. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies participants evaluable for this outcome measure.

Description HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title

Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg

Maternal Participants: Placebo

Arm/Group Description

Maternal participants received two doses of BNT162b2 30
micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase.
Participants were followed-up until 6 months post-delivery.

Maternal participants received two doses
of placebo as an intramuscular injection
separated by 21 days during their 24 to
34 weeks gestation in the blinded phase.

Overall Number of
Participants Analyzed

148

146

Fever: >=38.0 to 38.4
deg C (100.4 to 101.1
deg F)

*Measure Type:
Number (95%
Confidence Interval) |
Unit of Measure:
Percentage of
participants

1.4(0.2 to 4.8)

0.7(0.0 to 3.8)

Fever: >38.4 to 38.9
deg C (101.2 to 102.0
deg F)*

0.7(0.0 to 3.7)

0(0.0 to 2.5)

Fever: >38.9 to 40.0
deg C (102.1 to 104.0
deg F)*

0(0.0 to 2.5)

0(0.0 to 2.5)

Fever: >40 deg C
(>104.0 deg F)*

0(0.0 to 2.5)

0(0.0 to 2.5)

Fatigue/tiredness: Mild*

15.5(10.1 to 22.4)

15.8(10.3 to 22.7)

Fatigue/tiredness: 32.4(25.0 t0 40.6) 18.5(12.6 to 25.8)
Moderate*

Fatigue/tiredness: 2.0(0.4 to 5.8) 0(0.0 to 2.5)
Severe*

Fatigue/tiredness: 0(0.0 to 2.5) 0(0.0to 2.5)
Grade 4*

Headache: Mild* 25.0(18.3 to 32.8) 13.7(8.6 to 20.4)

Headache: Moderate*

14.9(9.6 to 21.6)

10.3(5.9 to 16.4)

Headache: Severe*

1.4(0.2 to 4.8)

0(0.0 to 2.5)

Headache: Grade 4*

0(0.0 to 2.5)

0(0.0 to 2.5)

Chills: Mild* 4.7(1.9 t0 9.5) 0.7(0.0 to 3.8)
Chills: Moderate* 7.4(3.8t0 12.9) 0(0.0 to 2.5)
Chills: Severe* 0.7(0.0 to 3.7) 0(0.0 to 2.5)
Chills: Grade 4* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)

Vomiting: Mild* 8.8(4.8 to 14.6) 2.1(0.4 t0 5.9)
Vomiting: Moderate* 0(0.0 to 2.5) 1.4(0.2t0 4.9)
Vomiting: Severe* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0to 2.5)
Vomiting: Grade 4* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)

Diarrhea: Mild*

6.1(2.8 to 11.2)

411510 8.7)

Diarrhea: Moderate* 0(0.0 to 2.5) 1.4(0.2t0 4.9)
Diarrhea: Severe* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)
Diarrhea: Grade 4* 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)

New or worsened
muscle pain: Mild*

13.5(8.5t0 20.1)

4.8(1.9 10 9.6)
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New or worsened
muscle pain: Moderate*

12.8(7.9 to 19.3)

2.1(0.4 t0 5.9)

New or worsened 0.7(0.0 to 3.7) 0(0.0 to 2.5)
muscle pain: Severe*
New or worsened 0(0.0to 2.5) 0(0.0to 2.5)

muscle pain: Grade 4*

New or worsened joint
pain: Mild*

7.4(3.8t0 12.9)

4.8(1.9t0 9.6)

New or worsened joint
pain: Moderate*

6.1(2.8 to 11.2)

1.4(0.2 t0 4.9)

New or worsened joint ~ 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)
pain: Severe*
New or worsened joint ~ 0(0.0 to 2.5) 0(0.0 to 2.5)

pain: Grade 4*

*

Measure Type: Number
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Percentage of
participants

5. Procento materskych tcastnic s nezadoucimi prihodami (AE) od davky 1 do 1 mésice po davce 2 —

zaslepené nasledné obdobi

Typ:Priméarni| Casovy ramec: Od davky 1 v den 1 do 1 mésice po davce 2 (pfiblizné 2 mésice)

Popis  AE byla jakakoliv neobvykla lékafska udalost u ucastnika do¢asné spojena s pouzitim studijni intervence, at uz byla nebo
nebyla povazovana za souvisejici s intervenci studie. Pfesny 2-stranny 95% CI byl zalozen na Clopperové a Pearsonové
metodé. V tomto vysledném méreni byly hlaSeny pouze nezadouci Ucinky ziskané nesystematickym hodnocenim (1j. s

vylouéenim mistnich reakci a systémovych pfihod).

Casovy Od davky 1 v den 1 do 1 mésice po davce 2 (pfiblizné 2 mésice)

ramec

Analyza U matek zahrnovala bezpecnostni populace vSechny randomizované G€astnice, které dostaly alespon 1 davku studijni

Popis intervence. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych G€astnik(“ oznacuje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku.

populace HIV pozitivni u€astnici byli vylou€eni z analyzy, jak je pfedem specifikovano v SAP.

Nazev
skupiny/skupiny

Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg

Mateiské ucastnice: Placebo

Popis ramene/skupiny

Matefské ucastnice dostaly dvé davky BNT162b2 30
mikrogramu (mcg) jako intramuskularni injekci s odstupem 21
dnl béhem 24. az 34. tydne téhotenstvi v zaslepené fazi.
Ucastnici byli sledovani az 6 mésicl po porodu.

Materské ucastnice dostaly dvé davky
placeba jako intramuskularni injekci s
odstupem 21 dnli béhem 24. az 34. tydne
téhotenstvi v zaslepené fazi.

Celkovy pocet
analyzovanych
Ucastnikl

161

163

Typ mékeni: Cislo
(95% interval
spolehlivosti) | Mérna
jednotka: Procento
Ucastnikl

23.6(17.3 a7 30.9)

22.7(16.5 a7 29.9)

6. Procento materskych ucastnic hlasicich zavazné nezadouci pfihody (SAE).od davky 1 do 1 mésice po

porodu — zaslepené nasledné obdobi

Typ:Primarni| Casovy ramec: Od davky 1 v den 1 do 1 mésice po porodu (aZ 22 tydnd)

Popis SAE byla definovana jako jakakoli nezadouci Iékarska udalost, ktera pfi jakékoli davce vedla ke smrti, byla Zivot ohroZuijici;

vedlo k trvalé invalidité/nezpUsobilosti; predstavovala vrozenou anomalii/vrozenou vadu; byla dilezita Iékafska udalost; nutna
hospitalizace na lIGzku nebo prodlouzeni stavajici hospitalizace. Pfesny 2-stranny 95% CI byl zaloZzen na Clopperové a
Pearsonové metodé.
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Casovy Od davky 1 v den 1 do 1 mésice po porodu (aZ 22 tydn(i)
ramec

Analyza U matek zahrnovala bezpecnostni populace vSechny randomizované G€astnice, které dostaly alespor 1 davku studijni
Popis intervence. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych ucastnikd“ oznacuje uc€astniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku.
populace HIV pozitivni t¢astnici byli vylouceni z analyzy, jak je pfedem specifikovano v SAP.

Nazev

skupiny/skupiny Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg Materské ucastnice: Placebo

Popis ramene/skupiny ~ Matefské ucastnice dostaly dvé davky BNT162b2 30 Matefské ucastnice dostaly dvé davky
mikrogramt (mcg) jako intramuskularni injekci s odstupem 21 placeba jako intramuskularni injekci s
dnl béhem 24. az 34. tydne téhotenstvi v zaslepené fazi. odstupem 21 dnli béhem 24. az 34. tydne
Ucastnici byli sledovani az 6 mésicl po porodu. téhotenstvi v zaslepené fazi.

Celkovy pocet 161 163

analyzovanych

Gcastnikl

Typ mékeni: Cislo 13,0(8.3 az 19.2) 14.1(9.2 az 20.4)

(95% interval
spolehlivosti) | Mérna
jednotka: Procento
Ucastnikul

7. Geometricky primérny pomér (GMR)_neutralizacnich titrd SARS-CoV-2 u téhotnych Zen k titriim u
netéhotnych Zen ze studie C4591001 (NCT04368728)_pro hodnotitelnou imunogenicitu populace bez
dikazl o pfedchozi infekci SARS-CoV-2

Typ:Primarni| Casovy ramec: 1 mésic po davce 2

Popis GMR neutraliza¢nich titrd SARS-CoV-2 u téhotnych Zen k titrdm u netéhotnych Zen ze studie C4591001 (NCT04368728) pro
hodnotitelnou imunogenicitu populace bez dikazu pfedchozi infekce SARS-CoV-2 az 1 mésic po davce 2 byla hlasena v
tomto vysledném meéreni . Geometricky prumeér titru (GMT) a 2-stranny 95% CI byly vypoc¢teny umocnénim pramérného
logaritmu titr(l a odpovidajicich CI (na zakladé Studentova t distribuce) a byly uvedeny v popisné éasti. GMR byla uvedena v
Casti statistické analyzy tohoto méreni vysledku. Hodnotitelna populace imunogenicity zahrnovala vSechny ucastniky, ktefi
byli vhodni a randomizovani, dostali 2 davky vakciny, do kterych byli randomizovani, pfi¢emz davka 2 byla podana v pfedem
definovaném okné (19-42 dni v€etné, po davce 1); mél alespon 1 platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné 1 mésic
po davce 2 (28-42 dni véetné, po davce 2); a nemél zadné dalsi dllezité odchylky protokolu, jak ur€il klinik.

Casovy 1 mésic po davce 2
ramec

Analyza  Populace hodnotitelné imunogenicity bez dukazu infekce SARS-CoV2 az 1 mésic po davce 2 byla analyzovana. Zde
Popis ,Celkovy pocet analyzovanych ucastniku“ oznacuje Ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku. HIV pozitivni
populace Ucastnici byli vylou€eni z analyzy, jak je predem specifikovano v SAP.

Nazev skupiny/skupiny Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg Netéhotné ucastnice: Studie C4591001
Popis ramene/skupiny Matefské U€astnice dostaly dvé davky Netéhotné ucastnice, které dostaly dvé davky BNT162b2
BNT162b2 30 mikrogramu (mcg) jako 30 mcg jako intramuskularni injekci s odstupem 21 dnu ve

intramuskularni injekci s odstupem 21 dn. studii C4591001 (NCT04368728).

Celkovy pocet 58 107
analyzovanych ucastnikud

Geometricky primér (95% 1109,2(849,2 az 1448,9) 1663,7(1411,5 az 1960,8)
interval spolehlivosti) |
Jednotka méfeni: Titr

Statisticka analyza 1 : Mateiské ucastnice: BNT162b2 30 mcg, netéhotné ucastnice: Studie C4591001 | Ostatni | (2stranné) 95 %
0,50 az 0,90

8. GMR neutraliza¢nich titrd SARS-CoV-2 u téhotnych Zen po ty u netéhotnych Zen ze studie C4591001
(NCT04368728)_pro hodnotitelnou imunogenicitu populace s dukazy o pfedchozi infekci SARS-CoV-2 a
bez nich

Typ:Priméarni| Casovy rdmec: 1 mésic po davce 2
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Popis V tomto vysledném méreni byla hlasena GMR neutraliza¢nich titrd SARS-CoV-2 u téhotnych Zen oproti titrdm u netéhotnych
Zen ze studie C4591001 (NCT04368728) pro hodnotitelnou imunogenicitu populace s a bez dilkazu pfedchozi infekce SARS-
CoV-2. GMT a 2-stranny 95% CI byly vypocteny umocnénim prdmérného logaritmu titrd a odpovidajicich Cl (na zakladé
Studentova t distribuce) a byly uvedeny v popisné ¢asti. GMR byl uveden v ¢asti statistické analyzy. Hodnotitelna populace
imunogenicity zahrnovala vSechny ucastniky, ktefi byli vhodni a randomizovani, dostali 2 davky vakciny, do které byl
randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v pfedem definovaném okné (19-42 dni véetné, po davce 1); mél alespori 1
platny vysledek imunogenicity ve vhodném okné 1 mésic po davce 2 (28-42 dni v€etné, po davce 2); a nemél zadné dalsi
dulezité odchylky protokolu, jak urcil klinik.

Casovy 1 mésic po davce 2

ramec
Analyza Byla analyzovana hodnotitelna imunogenicita populace. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych ucastnikd“ oznacuje
Popis UcCastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku. HIV pozitivni u€astnici byli vylou€eni z analyzy, jak je pfedem

populace  specifikovano v SAP.

Nazev skupiny/skupiny  Matefské ucastnice: BNT162b2 30 mcg Netéhotné ucastnice: Studie C4591001
Popis ramene/skupiny Matefské ucastnice dostaly dvé davky Netéhotné ucastnice, které dostaly dvé davky BNT162b2
BNT162b2 30 mikrogramd (mcg) jako 30 mcg jako intramuskularni injekci s odstupem 21 dnu ve

intramuskularni injekci s odstupem 21 dnu. studii C4591001 (NCT04368728).

Celkovy pocet 100 114
analyzovanych ucastnikd

Geometricky primeér (95% 2198,7(1618,5 az 2987,0) 1732,0(1469,4 az 2041,5)
interval spolehlivosti) |
Jednotka méfeni: Titr

0,91az1,77

Statisticka analyza 2 : Matefské u€astnice: BNT162b2 30 mcg, netéhotné u€astnice: Studie C4591001 | Ostatni | (2stranné) 95 %
0,69 az 1,30

9. Incidence COVID-19 na 100 osobo-roku slepého sledovani u hodnotitelnych mateiskych ucastnic bez
dukazt o predchozi infekci SARS-CoV-2

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: od 7 dnti po davce 2 do 1 mésice po porodu (doba sledovani [100
osoborok]: BNT162b2-0,155,_placebo-0,149)

Popis Incidence COVID-19 na 100 osoborokU zaslepeného sledovani u hodnotitelnych matek bez znamek pfedchozi infekce
SARS-CoV-2 pfed 7 dny po obdrzeni davky 2 byla hlasena v tomto vysledném méreni.

Casovy Od 7 dnil po davce 2 do 1 mésice po porodu (doba sledovani [100 osoborok]: BNT162b2-0,155, Placebo-0,149)
ramec

Analyza  Hodnotitelna populace s ucinnosti zahrnovala vSechny zplsobilé randomizované Uc¢astniky, ktefi obdrzeli vSechna oc¢kovani

Popis jako randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v ramci pfedem definovaného okna (béhem 19-42 dn(li po davce 1) a

populace neméli zadné dalSi dulezité odchylky protokolu, jak uréil klinik 7 dni po davce nebo dfive 2. Zde ,Celkovy pocet
analyzovanych ucastnik( oznacuje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku. HIV pozitivni u¢astnici byli
vylouéeni z analyzy, jak bylo pfedem specifikovano v SAP.

Nazev

skupiny/skupiny Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg Materské ucastnice: Placebo

Popis Matefské ucastnice dostaly dveé davky BNT162b2 30 Matefské Ucastnice dostaly dvé davky placeba

ramene/skupiny mikrogramt (mcg) jako intramuskularni injekci s odstupem  jako intramuskularni injekci s odstupem 21 dnt
21 dnu béhem 24. az 34. tydne téhotenstvi v zaslepené béhem 24. az 34. tydne téhotenstvi v zaslepené
fazi. fazi.

Celkovy pocet 86 89

analyzovanych

Ucastniku
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Typ méteni: Cislo | 12,903 13,423
Mé&rna jednotka:

Udalosti na 100

osoboroku

-1227,8 az 93,0

10. Incidence COVID-19 na 100 osob-rokud slepého sledovani u hodnotitelnych matefskych ucastnic s
dikazy o predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez nich

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: od 7 dnd po davce 2 do 1 mésice po porodu (doba sledovani [100
osoborok]: BNT162b2-0,270,_placebo-0,263)

Popis Incidence COVID-19 na 100 osoboroku zaslepeného sledovani u hodnotitelnych matek s dukazy o pfedchozi infekci SARS-
CoV-2 nebo bez nich byla hlaSena v tomto vysledném mérfeni.

Casovy  Od 7 dnl po davce 2 do 1 mésice po porodu (doba sledovani [100 osoborok]: BNT162b2-0,270, Placebo-0,263)
ramec

Analyza  Hodnotitelna populace s uc¢innosti zahrnovala v§echny zpUsobilé randomizované uc¢astniky, ktefi obdrzeli vSechna o¢kovani

Popis jako randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v ramci pfedem definovaného okna (béhem 19-42 dn(li po davce 1) a

populace neméli zadné dalSi dulezité odchylky protokolu, jak uréil klinik 7 dni po davce nebo dfive 2. Zde ,Celkovy pocet
analyzovanych ucastnikd“ oznacuje Ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku. HIV pozitivni u¢astnici byli
vylouéeni z analyzy, jak bylo pfedem specifikovano v SAP.

Nazev
skupiny/skupiny Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg Materské ucastnice: Placebo
Popis Matefské Ucastnice dostaly dvé davky BNT162b2 30 mikrogramu Matefské ucastnice dostaly dvé davky

ramene/skupiny (mcg) jako intramuskularni injekci s odstupem 21 dnii béhem 24. az  placeba jako intramuskularni injekci s
34. tydne téhotenstvi v zaslepené fazi. U¢astnici byli sledovani az 6 odstupem 21 dnli béhem 24. az 34. tydne
mésicl po porodu. téhotenstvi v zaslepené fazi.

Celkovy pocet 145 149
analyzovanych
Ucastniku

Typ méieni: Cislo 7,407 11,407
| Mérna jednotka:

Udalosti na 100

osoborokU

Statisticka analyza 1 : Materské u¢astnice: BNT162b2 30 mcg, Materské ucastnice: Placebo | Ostatni | (2stranné) 95 %
-466,5 az 94,6

11. Vyskyt asymptomatické infekce SARS-CoV-2 do 1 mésice po porodu u hodnotitelnych matefskych
ucastnic bez dukazu o pfedchozi infekci SARS-CoV-2

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: AZ 1 mésic po porodu (Doba sledovani [100 osob-rok]; BNT162b2-
0,099, Placebo- 0,147)

Popis V tomto vysledném méfeni byl hlaSen vyskyt asymptomatické infekce SARS-CoV-2 béhem 1 mésice po porodu u
hodnotitelnych matek bez znamek predchozi infekce SARS-CoV-2 pfed prvnim testem vazby N po davce 2.

Casovy AZ 1 mésic po porodu (Doba sledovani [100 osob-rok]: BNT162b2-0,099, Placebo-0,147)
ramec

Analyza  Hodnotitelna populace s U¢innosti zahrnovala vS§echny zplsobilé randomizované G¢astniky, ktefi obdrzeli vSechna oc¢kovani

Popis jako randomizovani, pficemz davka 2 byla podana v ramci pfedem definovaného okna (béhem 19-42 dnl po davce 1) a

populace neméli zadné dal$i dulezité odchylky protokolu, jak uréil klinik 7 dni po davce nebo dfive 2. Zde ,Celkovy pocet
analyzovanych Ucastniku“ oznacuje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku. HIV pozitivni u¢astnici byli
vylou€eni z analyzy, jak bylo pfedem specifikovano v SAP.

Nazev
skupiny/skupiny Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg Materské ucastnice: Placebo
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Répav Matefské Ucastnice dostaly dvé davky BNT162b2 30 mikrogram Matefské ucastnice dostaly dvé davky
shupiryéskppiny  MadefkiolidaatnictuBNIT 162k2 3baetgpem 21 dni béhem 24. a2z MatetskinkicasttainesiRIksabinjekci s

vdne téhote

mésicu po porodu. téhotenstvi v zaslepené fazi.

Popis . . Matefské Gcastnice dostaly dvé davky BNT162b2 30 mikrogrami  Materské ucastnice dostaly dvé davky
hy cg) jako intramuskularni injekci s odstupem 21 dnli béhem 24. az ﬁ ceba jako intramuskularni injekci s
analyzovanych 34. tydne t&hotenstvi v zaslepené fazi. Ugastnici byli sledovani a2 6 odstupem 21 dnti béhem 24. aZ 34. tydne
ucastniku mésict po porodu. téhotenstvi v zaslepené fazi.
vy e X 40,404 68,027
D¥end jsdpstka: g4 89
bidalpsdianiep
geaberel

Statisticka analyza 1 : Materské ucastnice: BNT162b2 30 mcg, Matefské ucastnice: Placebo | Ostatni | (2stranné) 95 %
-104,9 az 86,5

12. Geometric Mean Concentration (GMCs) of Full-Length S-Binding_Immunoglobulin G (IgG)_Levels in
Evaluable Maternal Participants

Type: Secondary | Time Frame: Baseline (before Dose 1), 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at
delivery, and 6 months after delivery

Description GMCs and 2-sided 95% Cls were calculated by exponentiating the mean logarithm of the concentrations and the
corresponding Cls (based on the student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5*LLOQ. GMCs of
full-length S-binding IgG levels in evaluable maternal participants at baseline, 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose
2, at delivery, and 6 months after delivery was reported in this outcome measure. Evaluable immunogenicity population
included all participants who were eligible and randomized, received 2 doses of the vaccine to which they were
randomized, with Dose 2 received within the predefined window (19-42 days, inclusive, after Dose 1); had at least 1 valid
immunogenicity result within an appropriate window 1 month after Dose 2 (28-42 days, inclusive, after Dose 2); and had
no other important protocol deviations as determined by the clinician.

Time Baseline (before Dose 1), 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery, and 6 months after delivery
Frame
Analysis Evaluable immunogenicity population was analyzed. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies

Population  participants evaluable for this outcome measure and 'Number Analyzed' signifies participants evaluable for the specified
Description rows. HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg Maternal Participants: Placebo

Arm/Group Maternal participants received two doses of BNT162b2 30 Maternal participants received two doses

Description micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21 of placebo as an intramuscular injection
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase. separated by 21 days during their 24 to 34
Participants were followed-up until 6 months post-delivery. weeks gestation in the blinded phase.

Overall Number of 65 59

Participants

Analyzed

Number Analyzed 65 participants 59 participants

*Geometric Mean 2.4(1.6t0 3.7) 2.0(1.4 t0 2.8)

(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure:
Units/milliliter (U/mL)

Number Analyzed 41 participants 35 participants
* 7802.0(6273.3 to 9703.2) 1.8(1.1t0 3.1)
Number Analyzed 36 participants 31 participants
* 4281.0(3234.7 to 5665.7) 1.8(1.1t0 2.9)
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Number Analyzed 39 participants 29 participants
* 2747.6(2144.7 to 3520.0) 1.7(1.0 to 3.0)
Number Analyzed 20 participants 0 participants

* 1639.4(780.1 to 3445.4)

Geometric Mean
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure:
Units/milliliter (U/mL)

13. Geometric Mean Titer (GMTs)_of SARS-CoV-2 Neutralizing_Titers in Evaluable Maternal Participants

Type: Secondary | Time Frame: Baseline (before Dose 1), 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at
delivery, and 6 months after delivery

Description GMTs, and 2-sided 95% Cls were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titers and the corresponding Cls
(based on the student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5*LLOQ. GMTs of SARS-CoV-2
neutralizing titers in evaluable maternal participants at baseline, 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery,
and 6 months after delivery was reported in this outcome measure. Evaluable immunogenicity population included all
participants who were eligible and randomized, received 2 doses of the vaccine to which they were randomized, with
Dose 2 received within the predefined window (19-42 days, inclusive, after Dose 1); had at least 1 valid immunogenicity
result within an appropriate window 1 month after Dose 2 (28-42 days, inclusive, after Dose 2); and had no other
important protocol deviations as determined by the clinician.

Time Baseline (before Dose 1), 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery, and 6 months after delivery
Frame
Analysis Evaluable immunogenicity population was analyzed. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies

Population  participants evaluable for this outcome measure and 'Number Analyzed' signifies participants evaluable for the specified
Description rows. HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg Maternal Participants: Placebo

Arm/Group Maternal participants received two doses of BNT162b2 30 Maternal participants received two doses of
Description micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21 placebo as an intramuscular injection
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase. separated by 21 days during their 24 to 34

Participants were followed-up until 6 months post-delivery. weeks gestation in the blinded phase.

Overall Number 65 59

of Participants

Analyzed

Number 65 participants 59 participants
Analyzed

*Geometric Mean
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Titer

47.6(41.6 to 54.4)

43.5(43.5 to 43.5)

Number 41 participants 35 participants
Analyzed

* 1991.8(1456.3 to 2724.1) 45.0(42.0 to 48.3)
Number 36 participants 31 participants
Analyzed

* 1212.6(855.2 to 1719.4) 43.5(43.5 to 43.5)
Number 39 participants 29 participants
Analyzed
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* 695.7(500.6 to 966.8) 43.5(43.5 t0 43.5)

Number 20 participants 0 participants
Analyzed
* 465.4(168.6 to 1284.5)

Geometric Mean
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Titer

14. Geometric Mean Fold Rise (GMFR) From Before Vaccination to Each Subsequent Time Point After
Vaccination for Full-Length S-Binding_ IgG Levels in Evaluable Maternal Participants

Type: Secondary | Time Frame: From before dose 1 up to 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at
delivery,_ and 6 months after delivery

Description GMFRs and 2-sided 95% Cls were calculated by exponentiating the mean logarithm of fold rises and the corresponding
Cls (based on the student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5*LLOQ. GMFR from before
vaccination to each subsequent time point after vaccination for full-length S-binding IgG levels in evaluable maternal
participants at 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery, and 6 months after delivery was reported in this
outcome measure. Evaluable immunogenicity population included all participants who were eligible and randomized,
received 2 doses of the vaccine to which they were randomized, with Dose 2 received within the predefined window (19-
42 days, inclusive, after Dose 1); had at least 1 valid immunogenicity result within an appropriate window 1 month after
Dose 2 (28-42 days, inclusive, after Dose 2); and had no other important protocol deviations as determined by the

clinician.
Time From before dose 1 up to 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery, and 6 months after delivery
Frame
Analysis Evaluable immunogenicity population was analyzed. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies

Population  participants evaluable for this outcome measure and 'Number Analyzed' signifies participants evaluable for the specified
Description rows. HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title  Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg Maternal Participants: Placebo
Arm/Group Maternal participants received two doses of BNT162b2 30 Maternal participants received two doses of
Description micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21 placebo as an intramuscular injection
days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase. separated by 21 days during their 24 to 34
Participants were followed-up until 6 months post-delivery. weeks gestation in the blinded phase.
Overall Number of 58 54
Participants
Analyzed
Number Analyzed 58 participants 54 participants
*Geometric Mean  3618.7(2489.1 to 5260.7) 0.9(0.8 to 1.1)

(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Fold

rise

Number Analyzed 50 participants 49 participants
* 2276.4(1545.5 to 3352.9) 0.9(0.8 to 1.1)
Number Analyzed 55 participants 47 participants
* 1377.6(948.6 to 2000.5) 0.8(0.6 to 1.0)
Number Analyzed 26 participants 0 participants
* 650.3(279.3 to 1514.3)
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Geometric Mean
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Fold
rise

15. Geometric Mean Fold Rise (GMFR) From Before Vaccination to Each Subsequent Time Point After

Vaccination for SARS-CoV-2 Neutralizing Titers in Evaluable Maternal Participants

Type: Secondary | Time Frame: From before dose 1 up to 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at

delivery,_and 6 months after delivery

Description GMFRs and 2-sided 95% Cls were calculated by exponentiating the mean logarithm of fold rises and the corresponding
Cls (based on the student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5*LLOQ. GMFR from before
vaccination to each subsequent time point after vaccination for SARS-CoV-2 neutralizing titers in evaluable maternal
participants at 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery, and 6 months after delivery was reported in this
outcome measure. Evaluable immunogenicity population included all participants who were eligible and randomized,
received 2 doses of the vaccine to which they were randomized, with Dose 2 received within the predefined window (19-
42 days, inclusive, after Dose 1); had at least 1 valid immunogenicity result within an appropriate window 1 month after
Dose 2 (28-42 days, inclusive, after Dose 2); and had no other important protocol deviations as determined by the

clinician.
Time From before dose 1 up to 2 weeks after Dose 2, 1 month after Dose 2, at delivery, and 6 months after delivery
Frame
Analysis Evaluable immunogenicity population was analyzed. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies
Population  participants evaluable for this outcome measure and 'Number Analyzed' signifies participants evaluable for the specified
Description rows. HIV positive participants were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.
Arm/Group Title  Maternal Participants: BNT162b2 30 mcg Maternal Participants: Placebo
Arm/Group Maternal participants received two doses of BNT162b2 30 Maternal participants received two doses of
Description micrograms (mcg) as an intramuscular injection separated by 21 placebo as an intramuscular injection

days during their 24 to 34 weeks gestation in the blinded phase.
Participants were followed-up until 6 months post-delivery.

separated by 21 days during their 24 to 34
weeks gestation in the blinded phase.

Overall Number of 58 54
Participants

Analyzed

Number Analyzed 58 participants 54 participants

*Geometric Mean
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Fold
rise

43.7(33.9 to 56.4) 1.0(1.0to 1.1)

Number Analyzed 50 participants 49 participants
* 25.3(18.9 to 33.9) 1.0(1.0 to 1.0)
Number Analyzed 55 participants 47 participants

*

15.6(12.1 to 20.1) 1.0(1.0 to 1.0)

Number Analyzed

26 participants 0 participants

*

11.3(5.0 to 25.4)
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Geometric Mean
(95% Confidence
Interval) | Unit of
Measure: Fold
rise

16. Procento kojeneckych déti hlasicich konkrétni vysledky narozeni

Typ:Sekundarni| Casovy, ramec: Pfi narozeni

Popis Procento U¢astnikd kojenc, ktefi uvedli konkrétni vysledky porodu (normaini, vrozena malformace/anomalie, jiné
neonatalni problémy), bylo uvedeno v tomto ukazateli vysledku.

Casovy  P¥inarozeni
ramec

Analyza Bezpecnostni populace pro kojence zahrnovala vSechny kojence narozené matkam, které dostaly alespon 1 davku
Popis studijni intervence. Protoze tato vysledna mira byla méfena pfi narozeni, HIV pozitivni kojenci byli zahrnuti do této

populace vysledné miry.

Nazev skupiny/skupiny

Nemluvnata: BNT162b2 30 mcg

Nemluvnata: Placebo

Popis ramene/skupiny

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
oc¢kovanym BNT162b2 30 mcg béhem téhotenstvi.
Nemluvriata byla sledovana do 6 mésicli véku.

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
oc¢kovanym placebem béhem téhotenstvi.
Nemluvriata byla sledovana do 6 mésict véku.

Celkovy pocet analyzovanych
Ucastnikl

167

168

Normalni

* Typ méteni: Cislo (95%
interval spolehlivosti) | Mérna
jednotka: Procento ucastniku

91,6(86,3 az 95,3)

89,3(83,6 az 93,5)

Vrozena
malformace/anomalie*

6.0(2,9 a7 10,7)

3.6(1.3 a2 7.6)

Jiny novorozenecky problém*

1.8(0,4 a2 5,2)

6.5(3.3 a2 11.4)

*

Typ méteni: Cislo (95%
interval spolehlivosti) | Mérna
jednotka: Procento Uc¢astnikl

17. Procento kojeneckych ucastnikt hlasicich nezadouci prihody od narozeni do 1 mésice véku

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: Od narozeni do 1 mésice véku

Popis AE byla jakakoliv neobvykla Iékafska udalost u U€astnika doCasné spojena s pouZzitim studijni intervence, at uz byla nebo
nebyla povazovana za souvisejici s intervenci studie. Pfesny 2-stranny 95% CI byl zalozen na Clopperové a Pearsonové

metodé.

Casovy Od narozeni do 1 mésice véku

ramec

Analyza  Bezpecnostni populace pro kojence zahrnovala vSechny kojence narozené matkam, které dostaly alespori 1 davku studijni
Popis intervence. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych Gc¢astnik(“ oznacuje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku.

populace HIV pozitivni G€astnici byli vylou€eni z analyzy, jak je pfedem specifikovano v SAP.

Nazev skupiny/skupiny

Nemluvnata: BNT162b2 30 mcg

Nemluvnata: Placebo

Popis ramene/skupiny

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
oc¢kovanym BNT162b2 30 mcg béhem téhotenstvi.
Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku.

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
oc¢kovanym placebem béhem téhotenstvi.
Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku.

Celkovy pocet
analyzovanych ucastnikd

156

159
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NazevsskuipDiglokOpy
interval-spotehtivosti)|-Mérna

RapistkamenRslsktpiyastniks

Bed(RivBata4BNT162b2 30 mcg BemikeBata4Blagebo

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
oc¢kovanym BNT162b2 30 mcg béhem tehotenstw

Nl

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
oc¢kovanym placebem béhem téhotenstvi.

Nl X

niXmta hida Aladaiiiima da B maXAlads niXabta hida Aladaiiiina da £ naXaiad Xl

18. Procento kojeneckych ucastniku hlasicich zavazné nezadouci pfihody (SAE)_od narozeni do 6

meésicl véku

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: Od narozeni do 6 mésicl véku

Popis SAE byla definovana jako jakakoli nezadouci Iékafska udalost, ktera pfi jakékoli davce vedla ke smrti, byla Zivot ohrozujici;
vedlo k trvalé invalidité/nezpUsobilosti; pfedstavovala vrozenou anomalii/vrozenou vadu; byla dilezita Iékafska udalost; nutna
hospitalizace na IGzku nebo prodlouzeni stavajici hospitalizace. Pfesny 2-stranny 95% CI byl zaloZzen na Clopperové a

Pearsonové metodé.

Casovy Od narozeni do 6 mésict véku

ramec
Analyza  Bezpecnostni populace pro kojence zahrnovala vSechny kojence narozené matkam, které dostaly alespori 1 davku studijni
Popis intervence. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych G¢astnik(l“ oznacduje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku.

populace HIV pozitivni t€astnici byli vylouceni z analyzy, jak je predem specifikovano v SAP.

Nazev skupiny/skupiny Nemluviata: BNT162b2 30 mcg Nemluvnata: Placebo

Popis ramene/skupiny

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam

ockovanym BNT162b2 30 mcg béhem téhotenstvi.

Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku.

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
ockovanym placebem béhem téhotenstvi.
Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku.

Celkovy pocet 156 159
analyzovanych ucastnikd

Typ méteni: Cislo (95% 13.5(8.5 az 19.8) 15.1(9.9 az 21.6)
interval spolehlivosti) | Mérna

jednotka: Procento ucastniku

19. Procento kojeneckych ucastnikt hlasicich nezadouci prihodu zvlastniho zajmu (AESI) od narozeni do
6 mésicl véku

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: Od narozeni do 6 mésicl véku

Procento kojeneckych G€astnik(, ktefi hlasili AESI véetné velkych vrozenych anomalii a vyvojového zpozdéni od narozeni do
6 mésicu véku, bylo uvedeno v tomto vysledném méreni. Pfesny 2-stranny 95% Cl byl zaloZzen na Clopperové a Pearsonové
metodé.

Popis

Casovy Od narozeni do 6 mésict véku

ramec
Analyza  Bezpecnostni populace pro kojence zahrnovala vSechny kojence narozené matkam, které dostaly alespori 1 davku studijni
Popis intervence. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych G¢astnik(“ oznacduje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko vysledku.

populace HIV pozitivni G€astnici byli vylou€eni z analyzy, jak je predem specifikovano v SAP.

Nazev skupiny/skupiny Nemluvnata: BNT162b2 30 mcg Nemluvnata: Placebo

Popis ramene/skupiny

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam

ockovanym BNT162b2 30 mcg béhem téhotenstvi.

Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku.

Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
ockovanym placebem béhem téhotenstvi.
Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku.

Celkovy pocet
analyzovanych ucastnikd

156

159

Typ méfeni: Cislo (95%
interval spolehlivosti) | Mérna
jednotka: Procento ucastniku

5.1(2.2 a7 9.9)

1.3(0,2 a2 4,5)

20. GMCs of Full-Length S-Binding_1gG Levels at Birth and 6 Months of Age in Infant Participants Born to

Evaluable Maternal Participants

Type: Secondary | Time Frame: At birth and 6 months of age
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Description GMCs and 2-sided 95% Cls were calculated by exponentiating the mean logarithm of the concentrations and the
corresponding Cls (based on the student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5*LLOQ. GMCs of
full-length S-binding IgG levels at birth and 6 months of age in infant participants born to evaluable maternal participants
was reported in this outcome measure.

Time At birth and 6 months of age
Frame
Analysis All infant participants born to evaluable immunogenicity maternal participants and had no important protocol deviations as

Population  determined by the clinician. Here, "Overall Number of Participants Analyzed" signifies participants evaluable for this
Description outcome measure and 'Number Analyzed' signifies participants evaluable for the specified rows. HIV positive participants
were excluded from analysis as pre-specified in the SAP.

Arm/Group Title Infant Participants: BNT162b2 30 mcg Infant Participants: Placebo

Arm/Group Description  Infant participants who were born to maternal Infant participants who were born to maternal
participants vaccinated with BNT162b2 30 mcg during  participants vaccinated with placebo during
pregnancy were included. Infant participants were pregnancy were included. Infant participants were
followed up to 6 months of age. followed up to 6 months of age.

Overall Number of 91 92

Participants Analyzed

Number Analyzed 91 participants 92 participants

*Geometric Mean (95%  5576.4(4246.2 to 7323.2) 19.4(10.2 to 37.0)

Confidence Interval) |
Unit of Measure:
Units/milliliter (U/mL)

Number Analyzed 83 participants 69 participants

* 311.1(235.8 to 410.5) 22.0(11.4 t0 42.7)

Geometric Mean (95%
Confidence Interval) |
Unit of Measure:
Units/milliliter (U/mL)

21. GMER celodélkovych hladin IgG véazajicich S od narozeni do 6 mésicu véku u kojencl narozenych
hodnotitelnym matefskym ucastnicim

Typ:Sekundarni| Casovy ramec: Od narozeni do 6 mésicl véku

Popis GMFR a 2-stranné 95% CI byly vypocteny umocnénim pridmérného logaritmu nasobku vzestupli a odpovidajicich Cl (na
zakladé Studentova t distribuce). Vysledky testu pod LLOQ byly nastaveny na 0,5*LLOQ. V tomto vystupnim méfeni byla
hlaSena GMFR hladin IgG vazanych na S v pIné délce od narozeni do 6 mésict véku u kojencu narozenych hodnotitelnym
matkam.

Casovy Od narozeni do 6 mésicti véku
ramec

Analyza  VSichni kojenci narozeni matefskym tGc¢astnicim s hodnotitelnou imunogenicitou a neméli zadné dulezité odchylky protokolu,
Popis jak urcil klinik. Zde ,Celkovy pocet analyzovanych G€astnik(“ oznacuje ucastniky, které Ize hodnotit pro toto méfitko
populace vysledku. HIV pozitivni G¢astnici byli vylou€eni z analyzy, jak je pfedem specifikovano v SAP.

Nazev skupiny/skupiny Nemluviata: BNT162b2 30 mcg Nemluvnata: Placebo

Popis ramene/skupiny Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam Byli zahrnuti kojenci, ktefi se narodili matkam
ockovanym BNT162b2 30 mcg béhem téhotenstvi. ockovanym placebem bé&hem téhotenstvi.
Nemluvnata byla sledovana do 6 mésicu véku. Nemluvnata byla sledovana do 6 mésict véku.

Celkovy pocet 75 65

analyzovanych ucastniku

Geometricky pramér (95%  0,1(0,0 az 0,1) 0,6(0,3az 1,3)
interval spolehlivosti) |
Mérna jednotka: Prevyseni
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Nezadouci pfihody

Casovy ramec

Matefské ucastnice — Lokalni reakce/systémové prihody: Ode dne (D) 1 az 7 po davce 1 a 2; SAE: od
davky 1 na D 1 do 6 mésicl (M) po porodu (pfiblizné 10 M) (BNT162b2 30 mcg) a do 1 M po porodu
(pfiblizné 5 M) (placebo); placebo poté BNT162b2: od davky 3 az do 1 M po davce 4 (pfiblizné 2 M);
ostatni AE: od davky 1 do 1 M po davce 2 (cca 2 M); (placebo poté BNT162b2): od davky 3 az po 1 M po
davce 4 (priblizné 2 M). Pro kojence-SAE a AESI: od narozeni do 6 M véku

Popis hlaSeni nezadoucich udalosti

Stejna udalost se muze objevit jako non-SAE i SAE, ale to, co je prezentovano, jsou odlisné udalosti.
Udalost muze byt kategorizovana jako vazna u 1 U€astnika a nevazna u jiného, pfipadné ucastnik zazil
vaznou i nezavaznou udalost. Byla hodnocena bezpec¢nost populace pro matku a kojence. Systematickée
udalosti zahrnuji mistni reakce a systémové udalosti zaznamenané u€astniky e-deniku a nesystematické
udalosti zahrnuji vSechny ostatni AE.

Mateiské HIV pozitivni
Materské Ucastnice: materské HIV pozitivi
ucastnice: Materské Placebo, pak ucastnice: materské
BNT162b2 30  ucastnice: BNT162b2 Nemluvnata: BNT162b2 30  ucastnice:
Nazev mcg (slepa Placebo (nezaslepena BNT162b2 Nemluvinata: mcg (slepa Placebo
skupiny/skupiny faze) (slepa faze) faze) 30 mcg Placebo faze) (slepa faze
Popis ramene/skupiny Matefské Materské Ugastnikiim, Byli zahrnuti  Byli zahrnuti ~ Matky, které Matky, které
Ucastnice UcCastnice ktefi plvodné  kojenci, ktefi  kojenci, ktefi ~ byly HIV byly HIV
dostaly dvé dostaly dvé dostali 2 davky se narodili se narodili pozitivni, pozitivni,
davky davky placeba  zaslepeného matkam matkam dostaly dvé dostaly dvé
BNT162b2 30 jako placeba, byly ockovanym ockovanym davky davky place
mikrogramu intramuskularni  podany 2 BNT162b2 placebem BNT162b2 30  jako
(mcg) jako injekci s davky 30 mcg 30 mcg bé&hem mikrogram( intramuskul:
intramuskularni  odstupem 21 vakciny béhem téhotenstvi. (mcg) jako injekci s
injekci s dnt béhem 24. BNT162b2 téhotenstvi. Nemluvinata  intramuskularni odstupem 2
odstupem 21 az 34. tydne jako Nemluviata  byla injekci s dnd béhem
dnd béhem 24. téhotenstvi v intramuskularni  byla sledovana do odstupem 21 az 34. tydne
az 34. tydne zaslepené fazi. injekce s sledovana do 6 mésicl dnd béhem téhotenstvi
téhotenstvi v HIV pozitivni odstupem 21 6 mésicl véku. HIV jejich 24. az zaslepené f.
zaslepené fazi. matefské dnu po veéku. HIV pozitivni 34. tydne
Ugastnici byli UcCastnice byly  odslepeni 1 pozitivni kojenci téhotenstvi v
sledovaniaz 6 vylouceny. meésic po kojenci narozeni HIV  zaslepené fazi.
meésicl po porodu. narozeni HIV  pozitivnim UcCastnici byli
porodu. HIV Ugastnici byli pozitivnim matkam byli  sledovani az 6
pozitivni sledovanido 1 matkam byli  vylouceni. meésicu po
materské meésice po vylouceni. porodu.
Ucastnice byly posledni
vylouc€eny. vakcinaci. HIV
pozitivni
matefské
UcCastnice byly
vylou€eny.
/
Mateiské HIV pozitivni
Materské ucastnice: mateiské HIV pozitivi
ucastnice: Mateiské Placebo, pak ucastnice: materské
BNT162b2 30  ucastnice: BNT162b2 Nemluviata: BNT162b2 30 ucastnice:
Nazev mcg (slepa Placebo (nezaslepena BNT162b2 Nemluviata: mcg (slepa Placebo
skupiny/skupiny faze) (slepa faze) faze) 30 mcg Placebo faze) (slepa faze
Postizené/  Postizené /
Postizené / Postizené / Postizené / ohrozené ohrozené Postizené / Postizené /
ohrozené (%) ohrozené (%) ohrozené (%) (%) (%) ohrozené (%) ohrozené ('
Celkovy 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
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Mateiské HIV pozitivni
Materské ucastnice: materské HIV pozitivi
ucastnice: Mateiské Placebo, pak ucastnice: materské
BNT162b2 30 ucastnice: BNT162b2 Nemluvniata: BNT162b2 30  ucastnice:
Nazev mcg (slepa Placebo (nezaslepena  BNT162b2 Nemluviata: mcg (slepa Placebo
skupiny/skupiny faze) (slepa faze) faze) 30 mcg Placebo faze) (slepa faze
Postizené/  Postizené /
Postizené / Postizené / Postizené / ohrozené ohrozené Postizené / Postizené /
ohrozené (%) ohrozené (%) ohrozené (%) (%) (%) ohrozené (%) ohrozené ('
Celkovy 21/161 (13,04  23/163 (14,11 0/144 (0,00 %) 21/156 24/159 2/12 (16,67 %) 4/10 (40,00
%) %) (13,46 %) (15,09 %)
Koagulopatie™ 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Trombocytopenie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Anémie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 1/12 (8,33 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Bradykardie plodu* 1 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Vzorec srde¢ni 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
frekvence plodu neni %) %)
uklidnujici* 1
Ankyloglossie 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
vrozena* 1 %) %)
Defekt sifiového 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 3/156 (1,92 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
septa* 1 %) %)
Vrozeny syndrom 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
zardének* 1 %) %)
Vrozené kozni 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
dolicky* 1 %) %)
DiGeorgelv syndrom*  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
1 %) %)
Mikrocefalie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Mukopolysacharidéza* 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Patent ductus 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
arteriosus* 1 %) %)
Polydaktylie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Syndaktylie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Trisomie 21* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Defekt komorového 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
septa* 1 %) %)
Hematom bfisni 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
stény* 1 %) %)
Alergicka kolitida* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Alergicka 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
gastroenteritida® 1 %) %)
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Dysfagie* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Perforace stfeva* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Syndrom mekoniové

zatky* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Pneumoperitoneum* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Cholelitiaza* 1

0/161 (0,00 %)

1/163 (0,61 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Neonatalni

hyperbilirubinémie* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Endometritida* 1

1/161 (0,62 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Infekce dolnich cest

dychacich* 1

1/161 (0,62 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Zapal plic* 1

0/161 (0,00 %)

1/163 (0,61 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Pyelonefritida* 1

1/161 (0,62 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

1/156 (0,64
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Infekce mocovych

cest* 1

0/161 (0,00 %)

1/163 (0,61 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Bronchiolitida* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

2/156 (1,28
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Novorozenecka
pneumonie* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

1/156 (0,64
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Pneumonie respiraéni
syncycialni virova* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Akutni pyelonefritida®
1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

1/156 (0,64
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Sepse* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Sepse novorozence* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

2/159 (1,26
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Gastroenteritida* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Poranéni brachialniho
plexu v disledku
porodniho traumatu* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Traumatické
intrakranialni
krvaceni* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

1/159 (0,63
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Procesni komplikace
mocovych cest* 1

0/161 (0,00 %)

1/163 (0,61 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Abnormalni srde¢ni
frekvence plodu* 1

0/161 (0,00 %)

1/163 (0,61 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Srdec¢ni Selest* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

1/156 (0,64
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Abnormalni ultrazvuk

plodu* 1

0/161 (0,00 %)

1/163 (0,61 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9
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Novorozenecka 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

hypoglykémie* 1 %) %)

Metabolicka acidéza*  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Dehydratace* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Osteoartroza* 1 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Kéma* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Encefalopatie 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

novorozence* 1 %) %)

Hypoxicko-ischemicka 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

encefalopatie* 1 %) %)

Porucha nervového 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

systému* 1 %) %)

Zachvat* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Tromboza horniho 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

sagitalniho sinu* 1 %) %)

Zatcena prace* 1 0/161 (0,00 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Prezentace zavéru* 1 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Cefalo-panevni 1/161 (0,62 %) 3/163 (1,84 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00

disproporce* 1 %) %)

Neuspésna indukce 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

porodu* 1 %) %)

Syndrom fetalni tisné*  3/161 (1,86 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 1/12 (8,33 %) 1/10 (10,00

1 %) %)

Omezeni rastu plodu*  1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Fetalni hypokineze* 1 1/161 (0,62 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00
%) %)

Gestacni hypertenze*  1/161 (0,62 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Krvaceni v 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

téhotenstvi* 1 %) %)

Mekonium v plodové  0/161 (0,00 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

vodé* 1 %) %)

Mekoniova skvrna* 1 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Omfalorrhexe* 1 0/161 (0,00 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Placentarni 0/161 (0,00 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

nedostate¢nost* 1 %) %)

Poporodni krvaceni* 1 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 112 (8,33 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Preeklampsie* 1 4/161 (2,48 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Predcasné oddéleni 0/161 (0,00 %) 3/163 (1,84 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 112 (8,33 %)  0/10 (0,00 ¢

placenty™ 1 %) %)
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PredCasné predcasné 0/161 (0,00 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

prasknuti membran* 1 %) %)

Prodlouzené protrzeni  0/161 (0,00 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

membran* 1 %) %)

Zadrzena placenta 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

nebo membrany* 1 %) %)

Caput succedaneum*  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Novorozenecka 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 7/156 (4,49 4/159 (2,52 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

Zloutenka* 1 %) %)

Dité s nizkou porodni  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

hmotnosti* 1 %) %)

Nedonosené dité* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Maly na rande baby* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Snizeni hmotnosti 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

novorozence* 1 %) %)

Neuspésna zkouska 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00

porodu* 1 %) %)

Smrt plodu* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 112 (8,33 %)  0/10 (0,00 9
%) %)

Renalni tubularni 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

nekréza* 1 %) %)

Vezikouretericky 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

reflux* 1 %) %)

Porucha délohy* 1 2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Hypoxie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Syndrom aspirace 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 2/156 (1,28 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

mekonia* 1 %) %)

Novorozenecky 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

pneumotorax* 1 %) %)

Dychaci potize 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

novorozencu* 1 %) %)

Syndrom respiracni 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

tisné u novorozencu* %) %)

1

Novorozenecké 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

respiracni selhani* 1 %) %)

Plicni hypertenze* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Respiracni potize* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Respiracni selhani* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Tachypnoe* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Pruritus* 1 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
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Hluboka Zilni 1/161 (0,62 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
tromboéza* 1 %) %)
Hypoperfuze* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Hypotenze* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Sokovat* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Subgalealni krvaceni*  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
1 %) %)
Oznaduje, Ze udalosti
byly shromazdény
nesystematickym
hodnocenim
1
Termin ze slovni
zasoby, MedDRA
v25.1
1%
Prahovéa hodnota
frekvence pro hlaseni
jinych nezadoucich
udalosti
Mateiské HIV pozitivni
Materské ucastnice: mateiské HIV pozitivi
ucastnice: Materské Placebo, pak ucastnice: materské
BNT162b2 30  ucastnice: BNT162b2 Nemluvniata: BNT162b2 30 ucastnice:
Nazev mcg (slepa Placebo (nezaslepena BNT162b2 Nemluviata: mcg (slepa Placebo
skupiny/skupiny faze) (slepa faze) faze) 30 mcg Placebo faze) (slepa faze
Postizené / Postizené /
Postizené / Postizené / Postizené / ohrozené ohrozené Postizené / Postizené /
ohrozené (%) ohrozené (%) ohrozené (%) (%) (%) ohrozené (%) ohrozené ('
Celkovy 143/161 (88,82 119/163 (73,01 21/144 (14,58  29/156 33/159 12/12 (100,00  10/10 (100,!
%) %) %) (18,59 %) (20,75 %) %) %)
Anémie* 1 4/161 (2,48 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00
%) %)
Tachykardie* 1 2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Ankyloglossie 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
vrozena* 1 %) %)
Vrozeny névus* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 3/156 (1,92 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Hydrokéla* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 2/156 (1,28 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Polydaktylie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Bolest bficha* 1 3/161 (1,86 %) 3/163 (1,84 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Zacpa* 1 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
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prajem (prajem)t 1 24/161 (14,91 21/163 (12,88  0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 3/12 (25,00 %) 3/10 (30,00
%) %) %) %)
Gastroezofagealni 1/161 (0,62 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
refluxni choroba* 1 %) %)
Hemoroidy* 1 1/161 (0,62 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Zvraceni (VMITING)T  18/161 (11,18  16/163 (9,82 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 3/12 (25,00 %) 1/10 (10,00
1 %) %) %) %)
Dyspepsie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00
%) %)
Zimnice (CHILLS)t 1 28/161 (17,39  10/163 (6,13 2/144 (1,39 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 1/12 (8,33 %) 1/10 (10,00
%) %) %) %)
Erytém (Zéervenani)t  11/161 (6,83 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %) %)
Unava* 1 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 3/144 (2,08 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Unava (FATIGUE)t 1 101/161 (62,73 82/163 (50,31  0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 8/12 (66,67 %) 8/10 (80,00
%) %) %) %)
Bolest v misté vpichu ~ 138/161 (85,71 30/163 (18,40  13/144 (9,03 0/156 (0,00 0/159 (0,00 12/12 (100,00  4/10 (40,00
(bolest v misté %) %) %) %) %) %)
vpichu)t 1
Pyrexie (HORECKA)t 6/161 (3,73 %) 4/163 (2,45 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00
1 %) %)
Otok (Otok)t 1 17/161 (10,56  1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 112 (8,33 %)  0/10 (0,00 9
%) %) %)
Erytém v misté 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 3/144 (2,08 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
vpichu* 1 %) %)
Bolest* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 3/144 (2,08 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Pyrexie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 5/144 (3,47 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Podchlazeni* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
Hyperbilirubinémie 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 4/159 (2,52 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
novorozencu* 1 %) %)
Infekce amniotické 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
dutiny* 1 %) %)
Infekce mocovych 4/161 (2,48 %) 1/163 (0,61 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 112 (8,33 %)  0/10 (0,00 ¢
cest* 1 %) %)
COVID 19*1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 2/144 (1,39 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Télo tinea* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %) 1/10 (10,00
%) %)
Trhani ktize* 1 2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
%) %)
Vystaveni pfenosnym  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
nemocem* 1 %) %)
Test na streptokoka 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9
pozitivni* 1 %) %)
Apgar skore nizké* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 4/156 (2,56 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)
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Srdec¢ni Selest* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 2/156 (1,28 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Novorozenecka 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 2/159 (1,26 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

hypoglykémie* 1 %) %)

Artralgie (BOLEST 22/161 (13,66  13/163 (7,98 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 112 (8,33 %)  5/10 (50,00

NOVYCH NEBO %) %) %) %)

ZHORSI?NI

KLOUBU)T 1

Bolesti zad* 1 2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Myalgie (NOVA NEBO 53/161 (32,92  26/163 (15,95  0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 5/12 (41,67 %) 3/10 (30,00

Zhor$ena bolest %) %) %) %)

sval)t 1

Artralgie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 2/144 (1,39 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Myalgie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 4/144 (2,78 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Bolest hlavy* 1 2/161 (1,24 %) 2/163 (1,23 %) 7/144 (4,86 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Bolest hlavy (bolest 85/161 (52,80  72/163 (44,17  0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 7/12 (58,33 %) 7/10 (70,00

hlavy)t 1 %) %) %) %)

Hypotonie* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 2/156 (1,28 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Abnormalni porod* 1 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Fetalni hypokineze* 1 1/161 (0,62 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Téhotenska cukrovka* 1/161 (0,62 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Gestacni hypertenze*  2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Oligohydramnion* 1 1/161 (0,62 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Preeklampsie* 1 2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Pred¢asné dodani* 1 0/161 (0,00 %) 2/163 (1,23 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Kontrakce délohy 2/161 (1,24 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

b&hem téhotenstvi* 1 %) %)

Caput succedaneum*  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 3/156 (1,92 3/159 (1,89 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Novorozenecka
Zloutenka* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

12/156 (7,69
%)

13/159 (8,18
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ¢

Velké na rande baby*  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 2/156 (1,28 0/159 (0,00 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢

1 %) %)

Dité s nizkou porodni  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 2/156 (1,28 1/159 (0,63 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9

hmotnosti* 1 %) %)

Maly na rande baby* 1 0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 1/156 (0,64 4/159 (2,52 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 ¢
%) %)

Pupeéni $ndra kolem  0/161 (0,00 %) 0/163 (0,00 %) 0/144 (0,00 %) 0/156 (0,00 5/159 (3,14 0/12 (0,00 %)  0/10 (0,00 9

krku* 1 %) %)
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Leukocyturie* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

1/10 (10,00

Vaginalni krvaceni* 1

1/161 (0,62 %)

2/163 (1,23 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Vaginalni vytok* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

112 (8,33 %)

0/10 (0,00 ¢

Kasel* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

Rhinorrhea* 1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 ©

Alergicka dermatitida*®
1

0/161 (0,00 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

1/10 (10,00

Epiziotomie* 1

3/161 (1,86 %)

0/163 (0,00 %)

0/144 (0,00 %)

0/156 (0,00
%)

0/159 (0,00
%)

0/12 (0,00 %)

0/10 (0,00 9

*

Oznaduje, Ze udalosti
byly shromazdény
nesystematickym
hodnocenim

T

Oznacuje, ze udalosti
byly shromazdény
systematickym
hodnocenim

1

Termin ze slovni
zasoby, MedDRA
v25.1

Omezeni a upozornéni

Popis
[Nespecifikovano]

Dalsi informace

Nékteré dohody

Hlavni feSitelé NEJSOU zaméstnani organizaci sponzorujici studii.

Mezi hlavnim zkousSejicim a sponzorem (nebo jeho zastupci) JE dohoda, ktera omezuje prava hlavniho
vyzkumného pracovnika diskutovat nebo zvefejiiovat vysledky studie po dokon&eni studie.

Zadavatel (nebo jeho zastupci) ma pravo prezkoumat zverejnéné informace a pozadat o zpozdéni kratSi
nez 60 dnu. ZkousSejici odlozi publikaci jednoho centra az po zvefejnéni shromazdénych dat (vSechna
pracovisté), méné nez 12 mésicu od dokonceni/ukonceni studie na vSech zucastnénych pracovistich.
ZkouSejici nesmi prozradit dfive nezvefejnéné duveérné informace jiné nez vysledky studie.

Kontaktni misto vysledki

Jméno/oficialni titul

BioNTech klinicky testuje informace o pacientech
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Organizace
BioNTech SE
Telefon

+49 6131 9084 ext 0
E-mail

pacienti@biontech.de
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