Wigkszos¢ uczestnikow (93,1%) otrzymato druga dawke szczepionki po uptywie od 19 do 23 dni od
otrzymania 1. dawki. Planuje si¢, Ze uczestnicy beda objeci kontrola przez maksymalnie 24 miesiace

od otrzymania drugiej dawki w celu przeprowadzenia ocen bezpieczenstwa stosowania i skutecznosei

przeciw COVID-19. W badaniu klinicznym od uczestnikéw wymagano zachowania co najmnie;j
14-dniowego odstepu przed podaniem i po podaniu szczepionkKi przeciw grypie, aby mogli otrzymaé
placebo lub szczepionke mRNA przeciw COVID-19. W badaniu klinicznym od uczestnikéw
wymagano zachowania co najmniej 60-dniowego odstepu przed otrzymaniem lub po otrzymaniu
produktéw krwiopochodnych/osocza lub immunoglobulin do czasu zakoficzenia badania, aby mogli
otrzymac placebo lub szczepionke mRNA przeciw COVID-19.

Populacja uwzglgdniona w analizie pierwszorzgdowego punktu koficowego w ocenie skutecznosci
obejmowata 36 621 uczestnikéw w wieku 12 lat i starszych (18 242 w grupie szczepionki mRNA

przeciw COVID-19 i 18 379 w grupie placebo), u ktérych nie potwierdzono wczesniejszego zakazenia

wirusem SARS-CoV-2 do 7. dnia po podaniu drugiej dawki. Ponadto 134 uczestnikow byto w wieku
od 16 do 17 lat (66 w grupie szczepionki mRNA przeciw COVID-19 i 68 w grupie placebo) oraz

1 616 uczestnikéw miato 75 lat lub wigcej (804 w grupie szczepionki mRNA przeciw COVID-19
1812 w grupie placebo).

W momencie przeprowadzania pierwotnej analizy skutecznosci uczestmikéw obserwowano
w kierunku wystapienia objawowego COVID-19 przez tacznie 2 214 pacjento-lat w grupie
szczepionki mRNA przeciw COVID-19 i przez tacznie 2 222 pacjento-lat w grupie placebo.

Nie odnotowano zadnych istotnych klinicznie réznic w ogélnej skutecznodci szczepionki

u uczestnikow z czynnikami ryzyka cigzkiego przebiegu COVID-19, w tym u ktérych wystepowata
1 lub wigcej choréb wspétistniejacych, ktére zwigkszaja ryzyko cigzkiego przebiegu COVID-19 (np.
astma, wskaznik masy ciata (BMI) > 30 kg/m?, przewlekla choroba phuc, cukrzyca, nadciénienie).

Tabela 2 zawiera informacje dotyczace skutecznosci szczepionki.

Tabela 2: Skuteczno¢ szczepionki — Pierwsze wystapienie COVID-19 od 7. dnia po 2. dawce
W podziale na grupy wiekowe — uczestnicy bez potwierdzonego zakazenia przed
“uplywem 7 dni od 2. dawki — populacja mozliwa do oceny skutecznosci (7 dni)

Pierwsze wystapienia COVID-19 od 7. dnia po 2. dawce u uczestnikéw bez potwierdzonego
wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2*
Szczepionka mRNA Placebo
przeciw COVID-19 N*=18 325
=18 198 Przypadki
Przypadki n1® Skuteczno$é
n1® Okres kontroli szczepionki
Podgrupa Okres kontroli¢ (n2%) (n2%) % (95% CI)*
Wszyscy uczestnicy 8 162 95,0 (90,0, 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
Od 16 do 64 lat 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 lat i starsi 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3 848) 0,511 (3 880)
Od 65 do 74 lat I 14 92,9 (53,1;99,8)
0,406 (3 074) 0,406 (3 095)
75 lat i starsi 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Uwaga: Przypadki potwierdzano z wykorzystaniem reakcji fancuchowej polimerazy z odwrotna

transkrypcja (RT-PCR) i na podstawie co najmniej 1 objawu wskazujacego na COVID-19

[*Definicja przypadku: (co najmniej 1 z) goraczka, wystapienie lub nasilenie kaszlu, wystapienie

lub nasilenie dusznosci, dreszcze, wystapienie lub nasilenie bélu miesni, wystapienie utraty smaku

lub wechu, bél gardta, biegunka lub wymioty.]

*  Analizg objgto wszystkich uczestnikéw bez serologicznego lub wirusologicznego potwierdzenia (przed
7. dniem od otrzymania ostatniej dawki) wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2 (4j. ujemny
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