@ Pﬁzer

Kliinisen tutkimuksen tulokset

Tassa yhteenvedossa raportoidaan vain yhden tutkimuksen tulokset.
Tutkijoiden on tarkasteltava monen tyyppisten tutkimusten tuloksia
saadakseen selville, toimiiko tutkimusrokote, miten se toimii ja onko sita
turvallista maarata potilaille. Taman tutkimuksen tulokset voivat poiketa
muista tutkijoiden tarkastelemien tutkimusten tuloksista.

Toimeksiantaja: Pfizer Inc.

Tutkittu rokote: 20-valenttinen pneumokokkikonjugaattirokote
(kutsutaan nimella 20vPnC tai PF-06482077)

Tutkimussuunnitelman
numero: B7471012

Tutkimuksen
paivamaarat: 9. syyskuuta 2020 — 18. helmikuuta 2023

Tutkimuksen nimi: Tutkimus, jossa selvitetaan, olivatko kolme
20vPnC-rokoteannosta turvallisia terveilla
vauvoilla ja saavutettiinko 20vPnC-rokotteella
vasta-ainevasteita Streptococcus
pneumoniae -bakteereille

[Vaiheen 3 satunnaistettu, kaksoissokkoutettu
tutkimus 20-valenttisen
pneumokokkikonjugaattirokotteen
turvallisuuden ja immunogeenisuuden
arvioimiseksi, kun se annetaan kahden
vauvan annoksen ja yhden pikkulapsen
annoksen sarjana terveille pikkulapsille]

Taman raportin
paivamaara(t): 22. joulukuuta 2022, 30. elokuuta 2023
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— Kiitos —

Jos sina ja lapsesi osallistuitte tahan tutkimukseen, tutkimuksen
toimeksiantaja Pfizer haluaa kiittaa osallistumisestanne.

Tama yhteenveto esittelee tutkimuksen tulokset. Jos Teilla on kysyttavaa
tutkimuksesta tai tutkimustuloksista, voitte olla yhteydessa tutkijalaakariin
tai muuhun tutkimushenkilokuntaan.
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Miksi tama tutkimus tehtiin?

Mika on Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pneumoniae (joka tunnetaan myds nimella pneumokokki
tai S pneumoniae) on eraanlainen taudinaiheuttaja. S pneumoniae -
bakteerilla on yli 100 tyyppia, mutta vain muutama naista tyypeista
aiheuttaa vakavia sairauksia.

S pneumoniae voi aiheuttaa infektioita keuhkoissa, aivokalvossa, veressa
ja korvassa. Pienilla lapsilla nama infektiot voivat olla vakavia.

Mika on 20-valenttinen pneumokokkikonjugaattirokote
(20vPnC)?

20vPnC on pistettava rokote, jota tassa tutkimuksessa testattiin. Tutkijat
uskovat, etta 20vPnC voi auttaa ehkaisemaan 20:ta yleisinta infektioita
aiheuttavaa S. pneumoniae -tyyppia.

Rokote voi auttaa elimistda torjumaan infektioita tai tauteja.

Rokotuksen jalkeen elimistd muodostaa vasta-aineita eli proteiineja, jotka
torjuvat infektioita. Tata kutsutaan vasta-ainevasteeksi.

Tassa tutkimuksessa 20vPnC-rokotetta verrattiin 13-valenttiseen
pneumokokkikonjugaattirokotteeseen (13vPnC).

e 13vPnC-rokotetta kutsutaan myds nimilla Prevnar 13°® tai
Prevenar 13®. Se on hyvaksytty Yhdysvalloissa, Euroopassa ja
monissa muissa maissa S. pneumoniae -bakteerien aiheuttamien
tautien ehkaisyyn lapsilla ja aikuisilla. 13vPnC koostuu 13 osasta (el
komponentista), jotka ehkaisevat 13 S. pneumoniae -tyypin
aiheuttamia tauteja.
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e 20vPnC sisaltaa samat osat kuin 13vPnC. 20vPnC:n suojavaikutus
on kuitenkin kattavampi, silla se sisaltaa 7 lisaosaa, jotka suojaavat
viela 7 muulta S. pneumoniae -tyypilta.

Mika oli taman tutkimuksen tarkoitus?

Tassa tutkimuksessa oli 2 kohorttia (tai ihmisryhmaa):

Kohortti A Tahan ryhmaan osallistui terveita vauvoja
Euroopasta ja Australiasta. Kohorttia A kutsuttiin
myOs ensisijaiseksi tutkimuspopulaatioksi.

Kohortti B Tahan ryhmaan osallistui terveita vauvoja Venajalta.

Kohorttiin A osallistui paljon enemman tutkittavia kuin kohorttiin B.

Taman tutkimuksen ensisijaisia tarkoituksia olivat:

o Kohorteille A ja B:

Tassa tutkimuksessa pyrittiin selvittamaan, onko 20vPnC turvallinen,
kun sitd annetaan tutkittaville (terveille vauvoille) 3 annosta.

e Kohortille A: Tutkijat halusivat tietaa, ovatko 20vPnC-rokotteella
saavutettavat vasta-ainevasteet S. pneumoniae -bakteereille
verrattavissa 13vPnC-rokotteella saavutettaviin vasteisiin.

e Kohortille B: Tutkijat halusivat mitata vasta-ainevasteet
S pneumoniae -bakteereille osallistuvilta vauvoilta, jotka saivat
20vPnC-rokotetta ja jotka saivat 13vPnC-rokotetta. Koska kohortissa
B oli vain vahan osallistujia, tilastollista vertailua ei tehty.

Molempien kohorttien tulokset on selostettu erikseen tassa yhteenvedossa.
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Tutkijat halusivat tietaa:

Kohortille A:

1. Saavutettiinko kolme 20vPnC-annosta saaneilla vauvoilla
tutkimusrokotteelle vasta-ainevasteita, joiden katsottiin
olevan verrattavissa kolme 13vPnC-rokoteannosta saaneiden
vauvojen vasteisiin?

2. Oliko niiden vauvojen prosenttiosuus, joilla saavutettiin tietty
vasta-ainepitoisuus tutkimusrokotteelle toisen 20vPnC-
annoksen jalkeen, verrattavissa niiden vauvojen
prosenttiosuuteen, joilla saavutettiin tietty vasta-
ainepitoisuus toisen 13vPnC-annoksen jalkeen?

3. Saavutettiinko toisen 20vPnC-annoksen saaneilla vauvoilla
tutkimusrokotteelle vasta-ainevasteita, joiden katsottiin
olevan verrattavissa toisen 13vPnC-rokoteannoksen
saaneiden vauvojen vasteisiin?

4. Kun vauvat saivat tavanomaisia rokotteita samanaikaisesti
20vPnC-tutkimusrokotteen kanssa, olivatko vasta-ainevasteet
naille tavanomaisille rokotteille verrattavissa niiden vauvojen
vasteisiin, jotka saivat tavanomaisia rokotteita
samanaikaisesti 13vPnC-rokotteen kanssa?

Kohortille B:
5. Millainen vasta-ainevaste oli kolmen 20vPnC-rokoteannoksen
jalkeen tai kolmen 13vPnC-rokoteannoksen jalkeen?

6. Millainen vasta-ainevaste oli kahden 20vPnC-rokoteannoksen
jalkeen tai kahden 13vPnC-rokoteannoksen jalkeen?

7. Kuinka monella prosentilla vauvoja vasta-ainetaso oli tietylla
tasolla kahden 20vPnC- tai 13vPnC-rokoteannoksen jalkeen?
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Kohorteille A ja B:

8.

10.

11.

12.

13.

Kuinka monella prosentilla lapsista ilmeni pistoskohdan
punoitusta, turvotusta tai kipua kunkin 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen jalkeen?

Kuinka monella prosentilla lapsista ilmeni kuumetta,
alentunutta ruokahalua, uneliaisuutta tai artyneisyytta kunkin
20vPnC- tai 13vPnC-annoksen jalkeen?

Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista ilmeni jokin
terveydellinen ongelma ajanjaksolla, joka alkoi ensimmaisen
20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta ja paattyi, kun
toisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut
1 kuukausi?

Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista ilmeni jokin
terveydellinen ongelma ajanjaksolla, joka alkoi kolmannen
20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta ja paattyi, kun
kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta oli
kulunut 1 kuukausi?

Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista ilmeni
tutkimuksen aikana jokin vakava terveydellinen ongelma?

Kuinka monella prosentilla vauvoista diagnosoitiin jokin uusi
pitkakestoinen terveydellinen ongelma tutkimuksen aikana?
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Mita tutkimuksen aikana tapahtui?

Kuinka tutkimus suoritettiin?
Tutkimusrokotteet — kohorteille A ja B

Vauvat saivat joko 20vPnC- tai 13vPnC-rokotetta. He saivat 3 annosta
samaa tutkimusrokotetta (20vPnC tai 13vPnC).

e Tutkijat testasivat 20vPnC-rokotetta vauvaryhmalla. Sen jalkeen
20vPnC-rokotetta saaneiden vauvojen tuloksia verrattiin toisen,
13vPnC-rokotetta saaneiden vauvojen ryhman tuloksiin.

e Vauvat maarattiin sattumanvaraisesti jompaankumpaan naista
rokoteryhmista. Vauvojen vanhemmat tai huoltajat ja tutkijat eivat
tienneet, kumpaa tutkimusrokotetta (20vPnC tai 13vPnC) vauvat
saivat tutkimuksen aikana. Tata kutsutaan
"kaksoissokkoutetuksi” tutkimukseksi.

Tavanomaiset tai suositellut rokotukset

Kohortit A ja B:

Kaikkien kolmen 20vPnC- tai 13vPnC-rokoteannoksen yhteydessa
vauvoille annettiin myos tavanomainen rokote. Tama oli tavanomainen
yhdistelmarokote ja sen tarkeimmat kohteet ovat:

o kurkkumata, jaykkakouristus ja hinkuyska (DTaP)

e hepatiitti B -virus (HBV)

e poliovirus

e Haemophilus influenzae tyyppi B (Hib).
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Kohortti A:

Kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen yhteydessa vauvoille
annettiin myods tavanomaisia rokotteita, jos ne olivat paikallisten tai
kansallisten rokotussuositusten mukaisia. Nama tavanomaiset rokotteet
ja niiden tarkeimmat kohteet ovat:

e tuhkarokko, sikotauti ja vihurirokko (MPR)

e vesirokko.

Kohortti B:

Taman ryhman vauvat saattoivat saada tutkimuksen ulkopuolella
tavanomaiset, Venajan suositusten mukaiset MPR- ja
vesirokkorokotteet.

Tutkimuskaynnit

Kohortit A ja B:

Vanhemmilta tai huoltajilta kysyttiin jokaisella kaynnilla, miten vauvat
olivat voineet.

Verinaytteita otettiin kaynneilla 3, 4 ja 5.

Kohortti A:
Joiltakin vauvoilta otettiin verinaytteita myos kaynneilla 1 ja 2.

Alla olevissa kuvissa on esitetty tutkimuksen eteneminen kohortille A
(kuva 1) ja kohortille B (kuva 2).
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Kohortti A:

Kuva 1. Miten kohortin A tutkimus eteni?

Kaynti 1 Kaynti 2 Kaynti 3 Kaynti 4 Kaynti 5

» em ©
euranta

2-3 kuukau-
den ikaiset Seuranta
terveet @ @
vauvat 1. 2. 3.
13vPnC @annos &jannos Seunta .
maaritettiin
sattumanvaraisesti @ K3 2-3 4-5 5-6 11-12 12-13
. kuukautta kuukautta kuukautta kuukautta kuukautta
saamaan joko
20vPnC- tai e

Tavanomaiset tai suositellut rokotukset:

13vPnC-rokotetta f DTaP-, HBV-, poliovirus- ja Hib -yhdistelmarokote annettiin samanaikaisesti

20vPnC- tai 13vPnC-rokotteen kanssa 3 annoksena kaynneilla 1, 2 ja 4.
Jos se oli paikallisten tai kansallisten rokotussuositusten mukaista, 1 annos

y MPR-rokotetta ja 1 annos vesirokkorokotetta annettiin samanaikaisesti
kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen kanssa kaynnilla 4.

Kohortti B:

Kuva 2. Miten kohortin B tutkimus eteni?

Kaynti 1 Kaynti 2 Kaynti 3 Kaynti 4 Kaynti 5
20vPnC L 2
1'2-2"2 kuu- annos annos
kauden Seuranta Seuranta
ikaiset
terveet 1. 2. 3
vauvat 13vPnC @@ &ff :
SIS = Seuranta ElMIe) Seuranta
mééritettiih 1Y2-2"; 35 47 11-15 12-16";
sattumanvaraisesti 3 2—e72 2972 - - —1072
@ lka kuukautta kuukautta  kuukautta kuukautta kuukautta

saamaan joko

20vPnC- tai < . . R
13vPnC-rokotetta Tavanomaiset tai suositellut rokotukset:

i DTaP-, HBV-, poliovirus- ja Hib -yhdistelmarokote annettiin i
i samanaikaisesti 20vPnC- tai 13vPnC-rokotteen kanssa 3 annoksena ;
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Missa tama tutkimus suoritettiin?
Toimeksiantaja toteutti taman tutkimuksen

e 59 tutkimuskeskuksessa Euroopassa ja Australiassa — kohortti A

e 4 tutkimuskeskuksessa Venajalla — kohortti B
Milloin tama tutkimus suoritettiin?

Tutkimus alkoi eurooppalaisten ja australialaisten osallistujien kohortille A
9. syyskuuta 2020 ja paattyi 22. huhtikuuta 2022.

Tutkimus alkoi venalaisten osallistujien kohortille B 30. marraskuuta 2021
ja paattyi 18. helmikuuta 2023.

Keita tahan tutkimukseen osallistui?
Tutkimukseen otettiin vauvoja, jotka:

e olivat syntyneet yli 36 raskausviikon jalkeen

e olivat tutkimukseenottohetkella 6—-16 viikon (eli 42—112 paivan) ikaisia
(kohortti A)

e olivat tutkimukseenottohetkella 6—-10 viikon (eli 42—70 paivan) ikaisia
(kohortti B)

e olivat tutkijalaakareiden arvion mukaan terveita.

e eivat olleet saaneet mitaan S. pneumoniae -rokotetta tai mitaan
vauvojen tavanomaisia rokotteita (DTaP, HBV, poliovirus ja Hib)
ennen tahan tutkimukseen osallistumista.
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Tahan tutkimukseen otettiin yhteensa 1 207 vauvaa Euroopasta ja
Australiasta. Yhteensa 1 204 vauvaa sai vahintaan ensimmaisen
annoksen tutkimusrokotetta (20vPnC tai 13vPnC). Kolme vauvaa ei
saanut lainkaan tutkimusrokotetta.

Kohortti A:

Niista 1 204 vauvasta, jotka saivat vahintaan ensimmaisen annoksen
tutkimusrokotetta:

e 610 (51 %) oli poikia ja 594 (49 %) oli tyttoja.
e Vauvojen keskimaarainen ika ensimmaisen annoksen antohetkella
oli 69 paivaa.
Tutkimuksen aloittaneista 1 207 vauvasta:
e 1173 (97 %) suoritti tutkimuksen loppuun.

o 34 (3 %) ei suorittanut tutkimusta loppuun. Keskeytyksen yleisin syy
oli se, etta vauvan vanhemmat tai huoltajat paattivat vetaa vauvan
pois tutkimuksesta ennenaikaisesti.

Kohortti B:

Tahan tutkimukseen otettiin yhteensa 51 vauvaa Venajalta. Kaikki heista
saivat vahintaan ensimmaisen annoksen tutkimusrokotetta (20vPnC- tai
13vPnC-rokote).

o 23 (45 %) oli poikia ja 28 (55 %) oli tyttoja.

e Vauvojen keskimaarainen ika ensimmaisen annoksen antohetkella
oli 64 paivaa.
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Tutkimuksen aloittaneista 51 vauvasta:

o 47 (92 %) suoritti tutkimuksen loppuun.

e 4 (8 %) ei suorittanut tutkimusta loppuun. Syyt tutkimuksen
keskeyttamiseen olivat seuraavia:

o 2 vauvan (4 %) vanhemmat tai holhoojat (1 kummastakin
rokoteryhmasta) paattivat vauvan poistamisesta
tutkimuksesta ennen tutkimuksen paattymista.

o Kaksi vauvaa (4 %, 1 kummastakin rokoteryhmasta) eivat
enaa tayttaneet tutkimuksen mukaanottovaatimuksia.

Kohorttiin B oli suunniteltu otettavan 60 vauvaa, mutta tutkimukseen otto
lopetettiin 51 vauvan mukaan ottamisen jalkeen. Taman aiheutti
odottamaton maailman turvallisuustilanteeseen liittyva tapahtuma, joka ei
ollut COVID-19-pandemian aiheuttama.

Kuinka kauan tutkimus kesti?

Kohortti A:

Vauvat olivat mukana tutkimuksessa noin 11 kuukautta. Tutkimuksen
suorittaminen Euroopassa ja Australiassa sijaitsevissa
tutkimuskeskuksissa kesti noin 1 vuoden ja 7 kuukautta. Tama johtui
siita, etta jokainen vauva aloitti tutkimuksen eri aikaan.

Kohortti B:

Vauvat olivat mukana tutkimuksessa noin 10-14 kuukautta. Tutkimuksen
suorittaminen Venajalla sijaitsevissa tutkimuskeskuksissa kesti noin

1 vuoden ja 2 kuukautta. Tama johtui siita, etta jokainen vauva aloitti
tutkimuksen eri aikaan.
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Kohortissa A eurooppalaisten ja australialaisten osallistujien viimeinen
tutkimuskaynti jarjestettiin huhtikuussa 2022, minka jalkeen toimeksiantaja
aloitti vasta-ainetestien tekemisen ja kerattyjen tietojen tarkistuksen. Sen
jalkeen toimeksiantaja laati tuloksista raportin. Raportista tehtiin yhteenveto
joulukuussa 2022. Tama on yhteenveto tasta raportista.

Kohortit A ja B:

Kohortissa B venalaisten osallistujien viimeinen tutkimuskaynti jarjestettiin
helmikuussa 2023, minka jalkeen toimeksiantaja arvioi uudet keratyt tiedot.
Sen jalkeen toimeksiantaja laati tuloksista raportin. Kohortin B tulokset
lisattiin tahan yhteenvetoon elokuussa 2023.

Tama on yhteenveto kohorttien A ja B raporteista.

Mita tuloksia tutkimuksesta saatiin?

Kohortti A: Kysymykset 1-4

Voidakseen vastata alla oleviin kysymyksiin 1-3 tutkijat tarkistivat vauvojen
vasta-ainevasteet 20 S. pneumoniae -tyypille. Tata varten tutkijat mittasivat
naihin S. pneumoniae -tyyppeihin kohdistuvien vasta-aineiden pitoisuudet.

e Seka 20vPnC-rokotteessa etta 13vPnC-rokotteessa olevien
13 komponentin osalta tutkijat vertasivat 13 S. pneumoniae -tyyppiin
kohdistuvien vasta-aineiden pitoisuuksia 20vPnC-ryhman ja 13vPnC-
ryhman kesken.

e Tutkijat vertasivat vasta-ainepitoisuuksia 7 lisatylle S. pneumoniae -
tyypille 20vPnC-ryhmassa pienimpiin vasta-ainepitoisuuksiin 13
S. pneumoniae -tyypille 13vPnC-ryhmassa.

Kohortin A rokoteryhmien vasta-ainevasteita vertailtiin tilastollisesti.
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1. Saavutettiinko kolme 20vPnC-annosta saaneilla vauvoilla
tutkimusrokotteelle vasta-ainevasteita alueella, joiden
katsottiin olevan verrattavissa kolme 13vPnC-rokoteannosta
saaneiden vauvojen vasteisiin? — Kohortti A

Kaikki kolme 20vPnC-annosta saaneilla vauvoilla todetut vasta-
ainevasteet lahes kaikille 20 S. pneumoniae -tyypille olivat alueella, jonka
katsottiin olevan verrattavissa kaikki kolme 13vPnC-annosta saaneiden
vauvojen vasteisiin.

e Vasta-ainepitoisuudet kaikille paitsi yhdelle S. pneumoniae -tyypille
13:sta olivat kolmen 20vPnC-annoksen jalkeen alueella, jonka
katsottiin olevan verrattavissa kolme 13vPnC-annosta saaneilla
vauvoilla mitattuihin pitoisuuksiin.

Sen jalkeen, kun vauvat olivat saaneet kolme annosta 20vPnC-
rokotetta, 13:sta S pneumoniae -tyypista tyypin 1 vasta-ainetaso oli
hieman matalampi, kuin vertailukelpoiseksi katsottu vastaava alue
vauvoilla, jotka olivat saaneet kolme annosta 13vPnC-annosta.

e Vasta-ainepitoisuudet kaikille seitsemalle lisatylle S. pneumoniae -
tyypille olivat kolmen 20vPnC-annoksen jalkeen alueella, jonka
katsottiin olevan verrattavissa pienimpiin kolmen 13vPnC-annoksen
jalkeen mitattuihin vasta-ainepitoisuuksiin 13 S. pneumoniae -

tyypille.
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2. Oliko niiden vauvojen prosenttiosuus, joilla
saavutettiin tietty vasta-ainepitoisuus
tutkimusrokotteelle toisen 20vPnC-annoksen jalkeen,
verrattavissa niiden vauvojen prosenttiosuuteen, joilla
saavutettiin tietty vasta-ainepitoisuus toisen 13vPnC-
annoksen jalkeen? — Kohortti A

Toisen (yhteensa kolmesta) 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen jalkeen:

¢ Niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla saavutettiin tietty vasta-
ainepitoisuus joillekin 13 S. pneumoniae -tyypista toisen 20vPnC-
annoksen jalkeen, olivat verrattavissa niiden vauvojen
prosenttiosuuksiin, joilla saavutettiin tietty vasta-ainepitoisuus
toisen 13vPnC-annoksen jalkeen.

e Loppujen 13 S. pneumoniae -tyyppien kohdalla niiden vauvojen
prosenttiosuus, joilla saavutettiin tietty vasta-ainepitoisuus, oli
pienempi toisen 20vPnC-annoksen jalkeen kuin toisen 13vPnC-
annoksen jalkeen.

¢ Niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla saavutettiin tietty vasta-
ainepitoisuus useimmille seitsemasta lisatysta S. pneumoniae -
tyypista toisen 20vPnC-annoksen jalkeen, olivat verrattavissa
pienimpiin toisen 13vPnC-annoksen jalkeen mitattuihin vasta-
ainepitoisuuksiin 13 S. pneumoniae -tyypille.
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3. Saavutettiinko toisen 20vPnC-annoksen saaneilla vauvoilla
tutkimusrokotteelle vasta-ainevasteita, joiden katsottiin
olevan verrattavissa toisen 13vPnC-rokoteannoksen
saaneiden vauvojen vasteisiin? — Kohortti A

Toisen 20vPnC-annoksen (yhteensa kolmesta) saaneiden vauvojen
vasta-ainevasteet useimmille 20 S. pneumoniae -tyypista olivat
verrattavissa vasta-ainevasteisiin, jotka todettiin toisen 13vPnC-annoksen
(yhteensa kolmesta) saaneilla vauvoilla.

e Vasta-ainepitoisuudet useimmille 13 S. pneumoniae -tyypista olivat
toisen 20vPnC-annoksen jalkeen alueella, jonka katsottiin olevan
verrattavissa toisen 13vPnC-annoksen saaneilla vauvoilla
mitattuihin pitoisuuksiin.

e Vasta-ainepitoisuudet kaikille 7:lle lisatylle S. pneumoniae -tyypille
olivat toisen 20vPnC-annoksen jalkeen alueella, jonka katsottiin
olevan verrattavissa pienimpiin toisen 13vPnC-annoksen jalkeen
mitattuihin vasta-ainepitoisuuksiin 13 S. pneumoniae -tyypille.
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4. Kun vauvat saivat tavanomaisia rokotteita

samanaikaisesti 20vPnC-tutkimusrokotteen kanssa,
olivatko vasta-ainevasteet naille tavanomaisille
rokotteille verrattavissa niiden vauvojen vasteisiin,
jotka saivat tavanomaisia rokotteita samanaikaisesti
13vPnC-rokotteen kanssa? — Kohortti A

Vauvat saivat tavanomaisia rokotteita samanaikaisesti tutkimusrokotteen
(20vPnC tai 13vPnC) kanssa. Nama tavanomaiset rokotteet ja niiden
tarkeimmat kohteet ovat:

e DTaP-, HBV-, poliovirus- ja Hib-yhdistelmarokote
¢ MPR-rokote
e vesirokkorokote.

Asian selvittamiseksi tutkijat mittasivat vauvojen verinaytteista niiden vasta-
aineiden pitoisuuksia, jotka osoittavat vasteen tavanomaisille rokotteille.

20vPnC-rokotetta saaneiden vauvojen vasta-ainevasteet tavanomaisille
rokotteille olivat alueella, jonka katsottiin olevan verrattavissa 13vPnC-
rokotetta saaneiden vauvojen vasteisiin.

¢ Vauvoilla, jotka saivat 3 annosta 20vPnC-rokoteannosta samaan
aikaan tavanomaisten DTaP-, HBV-, poliovirus- ja Hib -rokotteiden
kanssa, vasta-ainevasteet naille tavanomaisille rokotteille olivat
alueella, jonka katsottiin olevan verrattavissa niiden vauvojen
vasteisiin, jotka saivat tavanomaisia rokotteita samanaikaisesti
13vPnC-rokotteen kanssa.

e Vauvoilla, jotka saivat yhden annoksen MPR-rokotetta ja yhden
annoksen vesirokkorokotetta samanaikaisesti kolmannen 20vPnC-
annoksen kanssa, vasta-ainevasteet naille tavanomaisille rokotteille
olivat alueella, jonka katsottiin olevan verrattavissa niiden vauvojen
vasteisiin, jotka saivat tavanomaisia rokotteita samanaikaisesti
kolmannen 13vPnC-annoksen kanssa.
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Tutkijoiden mukaan kohorttia A koskevat tulokset eivat todennakoisesti
ole sattuman aiheuttamia. Tama tarkoittaa sita, etta tassa tutkimuksessa
tutkitun kolmen 20vPnC-annoksen tuottamat vasta-ainevasteet
todennakdisesti suojaavat vauvoja S. pneumoniae -bakteerien
aiheuttamilta taudeilta.

Yhteenveto vasta-ainevasteista kohortissa A:

Kohortti B: Kysymykset 5-7

Voidakseen vastata alla oleviin kysymyksiin 57 tutkijat tarkistivat vauvojen
vasta-ainevasteet 13:lle S. pneumoniae -tyypille seka lisatyille 7 tyypille.
Kohortin B vasta-ainevasteita ei verrattu tilastollisesti, koska ryhmassa oli
niin vahan osallistujia.

Vasta-ainemaarat mitattiin mikrogrammoina millilitrassa (ug/ml).

5. Millainen vasta-ainevaste oli kolmen 20vPnC-
rokoteannoksen jalkeen tai kolmen 13vPnC-
rokoteannoksen jalkeen? — Kohortti B

Kaikki kolme tutkimusrokoteannosta saaneilla vauvoilla havaittiin vasta-
aineita 13 S pneumoniae-tyypille seuraavia maaria:

e 0,84-6,63 pg/ml vauvoilla, jotka saivat kolme annosta 20vPnC-
rokotetta

e 0,57-5,63 pg/ml vauvoilla, jotka saivat kolme annosta 13vPnC-
rokotetta.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Kaikki kolme tutkimusrokoteannosta saaneilla vauvoilla havaittiin vasta-
aineita lisatyille 7 S pneumoniae-tyypille seuraavia maaria:

e 0,17-4,90 pg/ml vauvoilla, jotka saivat kolme 20vPnC-
rokoteannosta.

e 0,02-0,09 pg/ml vauvoilla, jotka saivat kolme annosta 13vPnC-
rokotetta.

Tulokset olivat matalia 13vPnC-ryhmassa ja tama oli odotusten mukaista,
koska 13vPnC-rokotteeseen ei ole lisatty 7 S pneumoniae -tyyppia.

6. Millainen vasta-ainevaste oli kahden 20vPnC-
rokoteannoksen jalkeen tai kahden 13vPnC-
rokoteannoksen jalkeen? — Kohortti B

Kaksi tutkimusrokoteannosta (yhteensa kolmesta annoksesta) saaneilla
vauvoilla havaittiin vasta-aineita 13 S pneumoniae-tyypille seuraavia
maaria:

e 0,07-1,56 pg/ml vauvoilla toisen 20vPnC-rokoteannoksen jalkeen

e 0,27-3,32 pg/ml vauvoilla toisen 13vPnC-rokoteannoksen jalkeen.

Kaksi tutkimusrokoteannosta saaneilla vauvoilla havaittiin vasta-aineita
lisatyille 7 S pneumoniae -tyypille seuraavia maaria:

e 0,06-1,19 pg/ml vauvoilla toisen 20vPnC-rokoteannoksen jalkeen

e 0,02-0,16 pg/ml vauvoilla toisen 13vPnC-rokoteannoksen jalkeen.
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Tulokset olivat matalia 13vPnC-ryhmassa ja tama oli odotusten
mukaista, koska 13vPnC-rokotteeseen ei ole lisatty 7
S pneumoniae -tyyppia.

7. Kuinka monella prosentilla vauvoja vasta-ainetaso oli
tietylla tasolla kahden 20vPnC- tai 13vPnC-
rokoteannoksen jalkeen? — Kohortti B

Prosenttiosuus vauvoista, joilla oli tietty maara vasta-aineita 13 S
pneumoniae -tyypille toisen tutkimusrokoteannoksen (yhteensa kolmesta
annoksesta) jalkeen, olivat seuraavat:

e 21-96 % vauvoista, jotka saivat toisen annoksen 20vPnC-rokotetta.

e 59-96 % vauvoista, jotka saivat toisen annoksen 13vPnC-rokotetta.

Prosenttiosuus vauvoista, joilla oli tietty maara vasta-aineita 7 S
pneumoniae -tyypille toisen tutkimusrokoteannoksen (yhteensa kolmesta
annoksesta) jalkeen, olivat seuraavat:

e 13-83 % vauvoista, jotka saivat toisen annoksen 20vPnC-rokotetta.
e 15-33 % vauvoista, jotka saivat toisen annoksen 13vPnC-rokotetta.

Tulokset 13vPnC-ryhmassa olivat yleisesti odotusten mukaisia,
koska 13vPnC-rokotteeseen ei ole lisatty 7 S pneumoniae -tyyppia.
Jotkut 13vPnC-ryhmassa olleet vauvat, joilla oli tietty maara vasta-
aineita naita lisattyja 7 S pneumoniae -tyyppia kohtaan, ovat
voineet saada nama vasta-aineet aideiltaan.
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Kohortin B kaytettavissa olevien tulosten tulkinta on rajallista, koska tassa
ryhmassa oli erittain pieni maara osallistujia.

Yhteenveto vasta-ainevasteista kohortissa B:

Tassa tutkimuksessa kohortin B vauvoilla todettiin olevan vasta-
ainevasteita 20vPnC-rokotteen saamisen jalkeen. Vasta-ainevasteet
olivat yleisesti samankaltaisia kuin muissa vauvoille tehdyissa 20vPnC-
tutkimuksissa, joissa on 20vPnC-rokotteen on todettu voivat tarjota
suojaa S pneumoniae -bakteerin aiheuttamia sairauksia vastaan.

8. Kuinka monella prosentilla lapsista ilmeni pistoskohdan
punoitusta, turvotusta tai kipua kunkin 20vPnC- tai
13vPnC-annoksen jalkeen? - Kohortit A ja B

Vanhemmat tai huoltajat kirjasivat paivakirjaan lapsensa voinnin 7 paivan
ajan kustakin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksesta. He pitivat silmalla mita
tahansa reaktioita tutkimusrokotteen pistoskohdan iholla (pistoskohdan
reaktioita). Tutkijat tarkastivat vauvoista tehdyt paivakirjamerkinnat.
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Kuvasta 3 nakyy, etta niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla ilmeni
vahintaan yksi pistoskohdan reaktio (pistoskohdan punoitusta, turvotusta
tai kipua) 7 paivan kuluessa kunkin annoksen jalkeen, olivat
samankaltaiset 20vPnC-ryhmassa ja 13vPnC-ryhmassa.

Kohortti A:

Kuva 3. Kuinka monella prosentilla lapsista ilmeni vahintaan yksi
pistoskohdan reaktio (pistoskohdan punoitus, turvotus tai kipu)
7 paivan kuluessa kustakin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksesta? -
Kohortti A

100

75
60 % 579

Prosenttiosuus
vauvoista 50 48 % 47 % 44 % 43 % va:ij4\/7aa L
(%) 580:sta | goe

vauvaa | yauvaa
598:sta | 603:sta vauvaa | vauvaa
25 592:sta | 594:std

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2. 2. 3. 3.
annos  annos annos  annos annos  annos

Ei nay kuvassa 3:

Useimmat naista pistoskohdan reaktiosta olivat lievia tai
keskivaikeita. Nama reaktiot havisivat yleensa noin 1-3 paivassa.
Yleisin yksittainen reaktio ensimmaisen ja kolmannen 20vPnC- tai
13vPnC-annoksen jalkeen oli pistoskohdan kipu.

Yleisin yksittainen reaktio toisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen
jalkeen oli pistoskohdan punoitus.
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Kuvasta 4 nakyy, etta yleisesti niiden vauvojen, joilla oli vahintaan yksi
pistoskohdan reaktio (punoitus, turvotus tai kipu pistoskohdassa)

7 paivan kuluessa kustakin annoksesta, prosenttiosuus oli
samankaltainen 20vPnC- ja 13vPnC-ryhmissa.

Kohortti B:

Kuva 4: Kuinka monella prosentilla lapsista ilmeni vahintaan yksi
pistoskohdan reaktio (pistoskohdan punoitus, turvotus tai kipu)
7 paivan kuluessa kustakin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksesta? -
Kohortti B

100

75

Prosenttiosuus
vauvoista 50
(%)

23 %
13 % 15 % 5vauvaa iy [y AC7A

3 vauvaa |4 vauvaa 2zsta 3 vauvaa

23:sta | 27:std 25:sti

25 17 % 19 %

4 vauvaa | 5vauvaa
24:sti 27:sté

20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2. 2. 3. 3.
annos annos annos  annos annos  annos

Ei nay kuvassa 4:

Useimmat naista pistoskohdan reaktiosta olivat lievia tai
keskivaikeita. Nama reaktiot havisivat yleensa noin 1-5 paivassa.
Yleisimpia reaktioita ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen
jalkeen olivat pistoskohdan punoitus ja kipu. Yleisin reaktio toisen
ja kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen jalkeen oli
pistoskohdan kipu.
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9. Kuinka monella prosentilla lapsista ilmeni kuumetta,
alentunutta ruokahalua, uneliaisuutta tai artyneisyytta
kunkin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen jalkeen? -
Kohortit Aja B

Vauvojen vanhemmat tai huoltajat merkitsivat vauvoilla esiintyneet oireet
paivakirjaan 7 paivan ajan kunkin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen jalkeen.
Tutkijat tarkastivat vauvoista tehdyt paivakirjamerkinnat.

Kohortti A:

@ Pﬁzer

Kuvasta 5 nakyy, etta niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla ilmeni
vahintaan yksi oire (kuumetta, ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta tai
artyisyytta) 7 paivan kuluessa kunkin annoksen jalkeen, olivat
samankaltaiset 20vPnC-ryhmassa ja 13vPnC-ryhmassa.

Kuva 5: Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista esiintyi
vahintaan yksi oire (kuumetta, ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta tai
artyisyytta) 7 paivan kuluessa kunkin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen
jalkeen? — Kohortti A

100

86 % 8% 83% 82 % 83 % 81 %
516

75 vauvaa 494 488 o S
vauvaa | oa o vauvaa | vauvaa vawaa | ya,vaa
598:sta 592:sta | 504:std 580:sta | 5g6:sta

Prosenttiosuus
vauvoista 50
(%)

25

0
20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2, 2. 3. 3.
annos  annos annos  annos annos  annos
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Ei nay kuvassa 5:

Useimmat naista oireista olivat lievia tai keskivaikeita. Nama oireet
havisivat yleensa noin 1-3 paivassa. Naista oireista yleisimpia kunkin
20vPnC- tai 13vPnC-annoksen (annokset 1-3) jalkeen olivat

artyisyys ja uneliaisuus.

Kohortti B:

samankaltaiset 20vPnC-ryhmassa ja 13vPnC-ryhmassa.

jalkeen? — Kohortti B

100

75

Prosenttiosuus 48 %
vauvoista 50 41 %
(%) 13
vauvaa 9 vauvaa
8vauvaa | vauvaa 27:std 22:sta | 9 vauvaa

25

5 vauvaa

23:sta

0
20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC 20vPnC 13vPnC
1. 1. 2. 2, 3. 3.
annos  annos annos annos annos annos

Kuvasta 6 nakyy, etta yleisesti niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla
ilmeni vahintaan yksi oire (kuumetta, ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta tai
artyisyytta) 7 paivan kuluessa kunkin annoksen jalkeen, olivat

Kuva 6: Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista esiintyi
vahintaan yksi oire (kuumetta, ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta tai
artyisyytta) 7 paivan kuluessa kunkin 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen
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Useimmat naista oireista olivat lievia tai keskivaikeita. Nama oireet
menivat ohi yleensa 1-5 paivassa. Yleisin naista oireista
ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen jalkeen oli uneliaisuus.
Yleisin naista oireista toisen ja kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen jalkeen oli artyneisyys.

Ei nay kuvassa 6:

Kohortit A ja B:

Tama ei tarkoita sita, etta kaikilla tutkimukseen osallistuneilla olisi ollut
tama tulos. Tama on yhteenveto vain joistakin taman tutkimuksen
keskeisista tuloksista. Muissa 20vPnC-tutkimuksissa on voitu saada
erilaisia tuloksia.

Mita terveydellisia ongelmia osallistujilla
havaittiin tutkimuksen aikana?

Tutkijat raportoivat kaikki terveydelliset ongelmat, joita osallistujilla
havaittiin tutkimuksen aikana. Osallistujilla saattoi esiintya terveydellisia
ongelmia, jotka eivat johtuneet tutkimuksesta, vaan esimerkiksi jostakin
piilevasta sairaudesta tai sattumasta. Terveydelliset ongelmat ovat myos
voineet johtua tutkimushoidossa kaytettavasta rokotteesta tai muista
laakkeista, joita osallistujalla oli kaytossa. Joskus terveydellisen ongelman
syyta ei tiedeta. Vertaamalla terveydellisia ongelmia monissa
rokoteryhmissa monissa tutkimuksissa laakarit yrittavat ymmartaa, mita
vaikutuksia tutkimusrokotteella voi olla tutkimukseen osallistujaan.

Kohortti A:

20vPnC-rynmassa kaikkiaan 3 vauvaa keskeytti tutkimukseen
osallistumisen tutkimuksen aikana ilmenneen terveydellisen ongelman
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takia. Nain ollen he eivat saaneet jaljella olevia 20vPnC-annoksia. 13vPnC-
ryhmassa yksikaan vauva ei keskeyttanyt tutkimukseen osallistumista
terveydellisen ongelman takia.

Kohortti B:

20vPnC tai 13vPnC-ryhmassa yksikaan vauva ei keskeyttanyt
tutkimukseen osallistumista tutkimuksen aikana ilmenneen terveydellisen
ongelman takia.

10. Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista ilmeni
jokin terveydellinen ongelma ajanjaksolla, joka alkoi
ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen
antamisesta ja paattyi, kun toisen 20vPnC- tai
13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut 1
kuukausi? - Kohortit A ja B

Kohortti A:

Tutkijat tarkastelivat tietoja vahintaan ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen saaneista 1 204 vauvasta.

Niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla ilmeni jokin terveydellinen
ongelma ajanjaksolla, joka alkoi ensimmaisen annoksen antamisesta ja
paattyi, kun toisen annoksen antamisesta oli kulunut 1 kuukausi, olivat
20vPnC- ja 13vPnC-ryhmissa samankaltaiset.

e 83 vauvaa 601:sta (14 %) 20vPnC-ryhmassa.
e 87 vauvaa 603:sta (14 %) 13vPnC-ryhmassa.
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Taulukossa 1 esitetaan yleisimmat terveydelliset ongelmat ajanjaksolla,
joka alkoi ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta ja
paattyi, kun toisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut
1 kuukausi. Naita terveydellisia ongelmia ilmeni vahintaan 2 %:lla
kumman tahansa rokoteryhman vauvoista.

Alla on ohjeet taulukon 1 lukemiseen.
Ohjeet taulukon 1 ymmartamiseen.

o Taulukon ensimmaisessa sarakkeessa luetellaan yleisimmat
taman tutkimusajanjakson aikana ilmenneet terveydelliset
ongelmat. Taulukossa luetellaan kaikki terveydelliset
ongelmat, joita ilmeni vahintaan 2 %:lla kumman tahansa
rokoteryhman vauvoista.

o Toisessa sarakkeessa kerrotaan, monellako vauvalla 601:sta
(mukaan lukien prosenttiosuus 601 vauvasta) ilmeni kukin
terveydellinen ongelma 20vPnC-ryhmassa.

o Kolmannessa sarakkeessa kerrotaan, monellako vauvalla
603:sta (mukaan lukien prosenttiosuus 603 vauvasta) ilmeni
kukin terveydellinen ongelma 13vPnC-ryhmassa.

o Taulukon 1 mukaan esimerkiksi 9:lla 20vPnC-rokotetta
saaneella vauvalla 601:sta (2 %) ilmeni silmatulehdus.
Yksikaan 13vPnC-rokotetta saanut vauva 603:sta (0 %) ei
saanut silmatulehdusta.
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Taulukko 1. Mitka olivat yleisimmat terveydelliset ongelmat

ajanjaksolla, joka alkoi ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen antamisesta ja paattyi, kun toisen 20vPnC- tai
13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut 1 kuukausi? -
Kohortti A

20vPnC 13vPnC
Terveydellinen ongelma
(601 vauvaa) (603 vauvaa)

Silmatulehdus 9 vauvaa 601:sta 0 vauvaa 603:sta

(2 %) (0 %)
Nenan ja nielun turvotus 8 vauvaa 601:sta 12 vauvaa 603:sta
(eli flunssa) (1 %) (2 %)
Nenan, sivuonteloiden ja 8 vauvaa 601:sta 12 vauvaa 603:sta
nielun infektio (1 %) (2 %)
Kutiseva ja kuiva iho eli 9 vauvaa 601:sta 9 vauvaa 603:sta
”"ekseema” (2 %) (2 %)
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Tutkijat tarkastelivat tietoja vahintaan ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen saaneista 51 vauvasta.

Kohortti B:

Muutamalla vauvalla oli terveydellinen ongelma ajanjaksolla, joka alkoi
ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta ja paattyi, kun
toisen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut 1 kuukausi:

e 2 vauvaa 24:sta (8 %) 20vPnC-ryhmassa.

o 1 vauvalla 24:sta (4 %) oli koliikki (tavallista itkua
huomattavasti pidempikestoisempaa itkua)

o 1 vauvalla 24:sta (4 %) oli ruoka-aineallergian aiheuttama
nokkosihottuma (kutiseva ihoreaktio)

e 1 vauvaa 27:sta (4 %) 13vPnC-ryhmassa oli sammasta
(hiivainfektio suussa).
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11. Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista ilmeni
jokin terveydellinen ongelma ajanjaksolla, joka alkoi
kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen
antamisesta ja paattyi, kun kolmannen 20vPnC- tai
13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut
1 kuukausi? = Kohortit A ja B

Kohortti A:

Tutkijat tarkastelivat kaikki kolme 20vPnC- tai 13vPnC-annosta saaneiden
1 182 vauvan tietoja.

Niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla ilmeni jokin terveydellinen
ongelma ajanjaksolla, joka alkoi kolmannen annoksen antamisesta ja
paattyi, kun kolmannen annoksen antamisesta oli kulunut 1 kuukausi,
olivat 20vPnC- ja 13vPnC-ryhmissa samankaltaiset.

e 91 vauvaa 588:sta (16 %) 20vPnC-ryhmassa.
e 98 vauvaa 594:sta (17 %) 13vPnC-ryhmassa.

Taulukossa 2 esitetaan yleisimmat terveydelliset ongelmat ajanjaksolla,
joka alkoi kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta ja
paattyi, kun kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-annoksen antamisesta oli
kulunut 1 kuukausi. Naita terveydellisia ongelmia ilmeni vahintaan 2 %:lla
kumman tahansa rokoteryhman vauvoista.

Taulukkoa 1 luetaan samalla tavalla kuin taulukkoa 2, mutta ajanjaksot ja
vauvojen kokonaismaarat ovat erilaiset.
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Taulukko 2. Mitka olivat yleisimmat terveydelliset ongelmat

ajanjaksolla, joka alkoi kolmannen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen antamisesta ja paattyi, kun kolmannen 20vPnC-
tai 13vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut 1 kuukausi?

- Kohortti A

Terveydellinen ongelma

20vPnC

(588 vauvaa)

13vPnC

(594 vauvaa)

Nenan ja nielun turvotus
(eli flunssa)

12 vauvaa 588:sta
(2 %)

10 vauvaa 594:sta
(2 %)

Valikorvatulehdus

5 vauvaa 588:sta
(1 %)

10 vauvaa 594:sta
(2 %)

Nenan, sivuonteloiden ja
nielun infektio

13 vauvaa 588:sta
(2 %)

26 vauvaa 594:sta
(4 %)

Kohortti B:

Tutkijat tarkastelivat kaikki kolme 20vPnC- tai 13vPnC-annosta saaneiden

47 vauvan tietoja.

Yhdella (1) 22:sta vauvasta (5 %) 20vPnC-ryhmassa oli terveydellinen
ongelma ajanjaksolla, joka alkoi kolmannen 20vPnC-annoksen antamisesta
ja paattyi, kun kolmannen 20vPnC-annoksen antamisesta oli kulunut
1 kuukausi. Talla lapsella oli nenan, sivuonteloiden ja nielun infektio.

Yhdellakaan (0) 25:sta vauvasta (0%) 13vPnC-ryhmassa ei ollut

terveydellistd ongelmaa ajanjaksolla, joka alkoi kolmannen 13vPnC-
annoksen antamisesta ja paattyi, kun kolmannen 13vPnC-annoksen
antamisesta oli kulunut 1 kuukausi.
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Havaittiinko tutkimukseen osallistuneilla
henkiloilla vakavia terveydellisia ongelmia?

Terveydellinen ongelma lasketaan vakavaksi, jos se uhkaa henkea, vaatii
sairaalahoitoa tai aiheuttaa pysyvia ongelmia.

12. Kuinka suurella prosenttiosuudella vauvoista ilmeni
tutkimuksen aikana jokin vakava terveydellinen
ongelma? - Kohortit A ja B

Kohortti A:

Tutkijat tarkastelivat tietoja vahintaan ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen saaneista 1 204 vauvasta.

Niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla ilmeni jokin vakava terveydellinen
ongelma tutkimuksen aikana (ajanjaksolla, joka alkoi ensimmaisen
annoksen antamisesta ja paattyi, kun kolmannen annoksen antamisesta
oli kulunut 1 kuukausi), olivat 20vPnC- ja 13vPnC-ryhmissa
samankaltaiset.

e 34 vauvaa 601:sta (6%) 20vPnC-ryhmassa.
e 40 vauvaa 603:sta (7 %) 13vPnC-ryhmassa.

Mitaan tiettya vakavaa terveydellista ongelmaa ei todettu yli 1 %:lla
kummankaan ryhman vauvoista.
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Yhdella (1) vauvalla, joka sai 20vPnC-rokotetta, ilmeni vakavana
terveydellisena ongelmana kuumetta ja verikokeessa todettuja merkkeja

immuunijarjestelman yliaktiivisuudesta 7 paivaa ensimmaisen annoksen
jalkeen.

e Talla vauvalla esiintyi myds nivusten turvotusta ja kipua 20vPnC-
pistoksen antokohdan vastakkaisella puolella.

e Tutkimuskeskuksen laakarin mukaan tama vakava terveydellinen
ongelma saattoi liittya joko tutkimusrokotteeseen tai tavanomaiseen
rokotteeseen. Tama terveydellinen ongelma ei toistunut vauvan
toisen ja kolmannen 20vPnC-annoksen yhteydessa.

Yksikaan vauva ei kuollut tutkimuksen aikana.

Kohortti B:

Yhdellakaan vauvalla 20vPnC- tai 13vPnC-ryhmassa ei ollut vakavaa
terveydellista ongelmaa missaan vaiheessa tutkimusta
(ensimmaisesta annoksesta siihen, kun kolmannesta 20vPnC- tai
13vPnC-annoksesta oli kulunut 1 kuukausi).

Yksikaan vauva ei kuollut tutkimuksen aikana.
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limeniko osallistujilla uusia pitkakestoisia
terveydellisia ongelmia?

13. Kuinka monella prosentilla vauvoista diagnosoitiin
tutkimuksen aikana jokin uusi pitkaaikaissairaus? -
Kohortit Aja B

Kohortti A:

Tutkijat tarkastelivat tietoja vahintaan ensimmaisen 20vPnC- tai 13vPnC-
annoksen saaneista 1 204 vauvasta.

Niiden vauvojen prosenttiosuudet, joilla diagnosaoitiin jokin uusi
pitkaaikaissairaus tutkimuksen aikana (ajanjaksolla, joka alkoi
ensimmaisen annoksen antamisesta ja paattyi, kun kolmannen annoksen
antamisesta oli kulunut 1 kuukausi), olivat pienia ja 20vPnC- ja 13vPnC-
ryhmissa samankaltaisia.

e 6 vauvaa 601:sta (1%) 20vPnC-ryhmassa.
e 6 vauvaa 603:sta (1 %) 13vPnC-ryhmassa.

Yleisin uusi pitkaaikaissairaus oli "ekseema” eli ihosairaus, johon liittyy
kutinaa ja ihon kuivumista. Tama sairaus on tassa ikaryhmassa yleinen.

Kohortti B:

Yhdellakaan vauvalla 20vPnC- tai 13vPnC-ryhmassa ei ilmennyt uusia
pitkaaikaissairauksia tutkimuksen aikana.
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Mista voin lukea lisaa tasta tutkimuksesta?

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksen tuloksista, ota yhteytta laakariisi tai
tutkimuspaikkasi henkilokuntaan.
Lisatietoja tutkimussuunnitelmasta on osoitteessa:

www.pfizer.com/research/ Kayta tutkimussuunnitelman
research_clinical_trials/trial_results numeroa B7471012

Taman tutkimuksen taydellinen tieteellinen raportti on saatavilla verkossa
osoitteessa:

www.clinicaltrials.gov Kayta tutkimuksen tunnusta
NCT04546425
www.clinicaltrialsregister.eu Kayta tutkimuksen tunnusta

2019-003306-27

Muista, etta tutkijat tarkastelevat monien eri tutkimusten tuloksia
selvittaakseen, mitka rokotteet toimivat ja ovat turvallisia potilaille.

Kiitos viela kerran osallistumisestasi
tahan tutkimukseen.
Teemme tutkimusta loytaaksemme
parhaan tavan auttaa potilaita, ja sina

autoit meita tavoitteessamme!
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