wynik w kierunku obecnosci przeciwciat wiazacych biatko N [surowica] podczas wizyty 1 i ujemny wynik
w kierunku obecnosci wirusa SARS-CoV-2 w badaniu z uzyciem techniki amplifikacji kwaséw
nukleinowych (ang. nucleic acid amplification tests, NAAT) [wymaz z nosa] podczas wizyt 1i2) oraz

z ujemnym wynikiem badania NAAT [wymaz z nosa] podczas ktérejkolwiek z nieplanowych wizyt przed
7. dniem od 2. dawki.

N = liczba uczestnikdw w okreslonej grupie.

nl = liczba uczestnikéw spetniajaca wymogi definicji punktu kofcowego.

c. Laczny okres kontroli w przeliczeniu na 1 000 pacjento-lat dia danego punkt: koAcowego wirdd
wszystkich uczestnikéw w kazdej grupie ryzyka dla tego punktu koficowego. Okres obliczania liczby
przypadkéw COVID-19 rozpoczynat si¢ 7 dni od 2. dawki i trwat do zakoficzania okresu kontroli.

d. n2=liczba uczestnikéw narazona na ryzyko dla punktu koficowego.

e. Przedzial ufnosci (ang. confidence interval, CI) dla skutecznoéci szczepionki obliczono z wykorzystaniem

metody Cloppera i Pearsona skorygowanej dla okresu kontroli. CI nieskorygowany dla poréwnan
wielokrotnych.
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W pordwnaniu z placebo, skuteczno$é szczepionki mRNA przeciw COVID-19 w zapobieganiu
pierwszemu wystapieniu COVID-19 od 7. dnia po 2. dawce wynosita 94,6% (95% przedziat ufnosci
od 89,6% do 97,6%) u uczestnikéw w wieku 16 lat i starszych z potwierdzonym lub bez
potwierdzonego wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Ponadto analizy podgrup pod wzgledem pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie
skutecznosci wykazaty zblizong szacowang skuteczno$é niezaleznie od pici, przynaleznosci etnicznej
oraz u uczestnik6w z chorobami wspétistniejacymi wiagzacymi sie z wigkszym ryzykiem cigzkiego
przebiegu COVID-19.

Skutecznosé i immunogennos$é u nastolatkéw w wieku od 12 do 15 lat

W analizie badania 2 uwzgledniajacej nastolatkéw w wieku od 12 do 15 lat bez potwierdzonego
wczesniejszego zakazenia nie odnotowano zadnych przypadkéw wéréd 1 005 uczestnikéw, ktérzy
otrzymali szczepionke i odnotowano 16 przypadkéw wsrdd 978 uczestnikéw, ktérzy otrzymali
placebo. Szacowana skuteczno$¢ wynosi 100% (95% przedziat ufnosci 75,3; 100,0). U uczestnikéw
z potwierdzonym weze$niejszym zakazeniem lub bez potwierdzonego wezesniejszego zakazenia
odnotowano 0 przypadkéw wérdd 1 119 uczestnikéw, ktdrzy otrzymali szczepionke i 18 przypadkéw
wsrod 1 110 uczestnikéw, ktérzy otrzymali placebo. Wskazuje to réwniez, ze szacowana skutecznosé
wynosi 100% (95% przedziat ufnosci 78,1; 100,0).

W badaniu 2 przeprowadzono analiz¢ mian przeciwciat neutralizujacych wirusa SARS-CoV-2

1 miesiac po 2. dawce wérdd losowo wybranej podgrupy uczestnikéw bez serologicznego lub
wirusologicznego potwierdzenia wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2 do 1 miesigca po
2. dawce, poréwnujac odpowiedz u nastolatkéw w wieku od 12 do 15 lat (n = 190) z odpowiedzig

u uczestnikow w wieku od 16 do 25 lat (n = 170).

Stosunek $rednich geometrycznych mian (ang. geometric mean titres, GMT) w grupie uczestnikéw w
wieku od 12 do 15 lat i w grupie uczestnikéw w wieku od 16 do 25 lat wynosit 1,76 z dwustronnym
95% CI wynoszacym 1,47 do 2,10. W zwigzku z powyzszym spetniono kryterium 1,5-krotnie nie
mniejszej skutecznosci, poniewaz dolny limit dwustronnego 95% CI dla stosunku érednich
geometrycznych mian wynosit >0,67.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
Comirnaty w populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu COVID-19 (stosowanie u dzieci
1 mtodziezy, patrz punkt 4.2). :

_warunkowego. Oznacza to, Ze oczekiwane sg dalsze dowody §wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym i w razie koniecznoéci ChPL zostanie zaktualizowana.
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