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A Pfizer és a BioNTech pozitiv topline eredményeket jelentett be
kulcsfontossagu, a COVID-19 vakcina alkalmazasat vizsgalé serdulékori
gyermekek korében végzett kutatasarol

« A 12 és 15 év ko6zotti résztvevékben a BNT162b2 100%-0s hatékonysagot és erdteljes
antitestvalaszt eredményezett, magasabbat, mint egy korabbi, 16-25 év kbzotti korosztalyban
végzett vizsgalatban, illetve magas toleranciaszintet is mutatott

* A véllalatok az adatokat a lehet6 leghamarabb tervezik benyujtani az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyégyszerellen6rzé Hivatalénak (FDA) és az Eurépai Gydgyszeriigynékségnek
(EMA) a BNT162b2 siirgésségi felhasznalasra vonatkozo, illetve az EU feltételes forgalomba
hozatali engedélyének kiterjesztése erdekében.

» A vallalatok ezenfellil a 6 hbnapos és 11 éves korcsoportba tartozé gyermekek kérben
végzett, a BNT162b2 1-2-3-as fazisu vizsgalataval kapcsolatban is friss adatokkal szolgaltak.

New York és Mainz, Németorszag, 2021. marcius 31. — A Pfizer Inc. (NYSE: PFE) és a
BioNTech SE (Nasdaq: BNTX) ma bejelentette, hogy a 12-15 év kodzétti, korabbi SARS-CoV-
2 fertbzésen atesett és at nem esett gyermekek koérében folytatott 3-as fazisu klinikai
vizsgalataiban a Pfizer-BioNTech BNT162b2 COVID-19 vakcina 100%-o0s hatékonysagot és
er6s antitestvalaszt eredményezett, mely meghaladta egy korabbi vizsgalatban a 16-25 év
kozotti korosztalyban mutatott eredményeket, illetve magas toleranciaszinteket mutatott. Ezek
a topline eredmények egy 2260 serdulékoru résztvevdé bevonasaval elvégzett, 3-as fazisu
kulcsfontossagu vizsgalatbdl szarmaznak.

.Megértjuk annak fontossagat, hogy vakcinank alkalmazasanak engedélyét mihamarabb
kiterjesszék a fiatalabb populaciokra is, és igen biztaténak érezzik a 12 és 15 év kdzotti
serdulékora gyermekek altal mutatott klinikai vizsgalati eredményeket” nyilatkozta Albert
Bourla, a Pfizer elndk-vezérigazgatéja. ,Az adatokat a kovetkezd hetekben tervezzik
benyujtani az FDA felé a sirgbssegi felhasznalasra vonatkozé engedély kiterjesztési
kérelmeként, valamint a vilag egyéb szabdalyozd hatdésagai felé is. Bizunk benne, hogy a
kovetkez6 iskolaév elbtt sikeril elkezdeni ennek a korcsoportnak a beoltasat.”

»A vilagon mindenhol vagyunk mar a normalis életre. Ez kulondsen igaz gyermekeinkre. A
serdllékon végzett vizsgalatok elsé eredményei azt mutatjak, hogy a gyermekeket kiloéndsen
jol védi az oltds, ami nagyon biztatd, kiléndsen az elmult hetekben a B.1.1.7 brit varians
terjedése kapcsan. Nagyon fontos, hogy lehetévé tegyik szamukra, hogy visszatérhessenek
a mindennapos iskolai élethez, és hogy talalkozhassanak barataikkal és csaladjaikkal,
mikdzben megvédjik 6ket is és szeretteiket is,” nyilatkozta Ugur Sahin, a BioNTech
vezerigazgatdja és tarsalapitoja.

A 12-15 éves serdiilokkel végzett 3-as fazisu vizsgalat adatairol

A vizsgalatba 2260 f6 12 és 15 év kozotti serdul6koru gyermeket vontunk be az Egyesdult
Allamokban. A vizsgalatban 18 esetben figyeltek meg COVID-19 fertézést a placebo
csoportban (n=1129), de egyetlen esetet sem azonositottak a beoltott csoportban (n=1131).
1239,5-06s értékével a masodik dozis beadasa utan a BNT162b2-vel végzett oltas a SARS-
CoV-2 elleni semlegesitést illetéen olyan geometriai atlagtitert (GMT) ért el a serdulékoru
gyermekek csoportjan, amely erés immunogenitast jelent. Osszehasonlitasban, ez megfelels
értéket mutat (nem teljesit rosszabbul) egy korabbi vizsgalatban a 16-25 év kozotti
résztvevbkben kivaltott geometriai atlagtiterhez viszonyitva (705,1 GMT). Ezenfelul



elmondhaté, hogy a BNT162b2 beadasat jol viselték a vizsgalati alanyok: a mellékhatasok
altalaban megfeleltek a 16 és 25 év kozotti résztvevokon tapasztaltaknak.

A vallalatok az adatokat a lehet6 leghamarabb tervezik benyujtani az FDA-nak és az EMA-nak
a BNT162b2 surg6sségi felhasznalasanak kiegészitésére, illetve a COMIRNATY® EU-s
feltételes forgalomba hozatali engedély 12-15 éves serdil6k korében toérténd
felhasznalasanak kiterjesztésére. A hosszu tavu védelem és biztonsag érdekében a vizsgalat
valamennyi résztvevljét a masodik adag beadasat kdvetéen két évig vizsgalni fogjak.

A Pfizer és a BioNTech az adatokat tervezi benyujtani szakért6i értékelésre és késdbbi
publikalasra.

Informacidok a 6 hénapostol 11 éves korcsoportba tartozé gyermekek kérben végzett 1-
2-3-as fazisu klinikai vizsgalatrol

A Pfizer és a BioNTech egy globalis 1-2-3-as fazisu folyamatos vizsgalatban a mult héten
megkezdte az els6 egészséges gyermekek oltasat, hogy tovabb értékelje a Pfizer-BioNTech
COVID-19 vakcina (BNT162b2) biztonsagossagat, toleralhatésagat és immunogenitasat a
COVID-19 megel6zésében, egészséges, 6 honapos és 11 éves kor kdzotti gyermekek
kérében. A vizsgalat kétadagos alkalmazasban (kérllbelll 21 napos kilénbséggel beadva)
harom csoportban értékeli a Pfizer-BioNTech COVID-19 vakcina biztonsagossagat,
toleralhatosagat és immunogenitasat: 5 és 11 év kdzotti, 2 és 5 év kdzotti, illetve 6 hénap és
2 év kozotti gyermekeken. Az 5 és 11 év kozotti gyermekek esetében a mult héten kezdték az
adagolast. A vallalatok a 2 és 5 év kozotti csoportot a kdvetkezb héten tervezik bevonni a
vizsgalatba.

A BioNTech sajat mRNS technoldgiajan alapulé oltdéanyagot a BioNTech és a Pfizer k6zdsen
fejlesztette ki. A BioNTech a forgalomba hozatali engedély jogosultja az Eurdpai Unidban, és
a surg6sségi felhasznalasra vonatkozo, illetve az ezzel egyenértéki engedélyek jogosultja az
Egyesiilt Allamokban, az Egyesiilt Kiralysagban, Kanadaban és mas orszagokban a végleges
forgalomba hozatali engedélyek tervezett kérelmezése el6tt.
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