@ Pﬁzer

Kliinisen tutkimuksen tulokset

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

Toimeksiantaja: Pfizer Inc.

Tutkittu rokote: Nimentix® (meningokokkiryhmien A, C, W-135jaY
konjugaattirokote)

Tutkimussuunnitelman
numero: C0921062

Tutkimuksen
paivimadirat: 9. huhtikuuta 2021 — 28. huhtikuuta 2023

Tutkimuksen nimi: Tutkimus, jossa tarkastellaan terveiden vauvojen
vastetta Nimenrix-rokotteelle

[Vatheen 3b avoin tutkimus 3 ja 12 kuukauden ikiisille
vauvoille annetun Nimentix®-rokotteen turvallisuuden
ja immunogeenisuuden arvioimiseksi]

Téamin raportin
paivamadira(t): 20. lokakuuta 2023

— Kiitos —
Jos lapsenne/huollettavanne osallistui tihdn tutkimukseen, tutkimuksen

toimeksiantaja Pfizer haluaa kiittdd Teitd osallistumisestanne.

Tami yhteenveto esittelee tutkimuksen tulokset. Jos Teilld on kysyttavaa tutkimuksesta
tai tutkimustuloksista, voitte olla yhteydessd tutkijaladkiriin tai muuhun
tutkimushenkil6kuntaan.
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Miksi tama tutkimus tehtiin?

Miki on Neisseria meningitidis?

Neisseria meningitidis (tai N. meningitidis) on erainlainen taudinaiheuttaja (bakteeri). Sitd
kutsutaan myos meningokokiksi. Tdstd bakteerista on olemassa erilaisia tyyppeja.
Esimerkiksi tyypin A meningokokkitaudin atheuttaa meningokokki A -bakteeri.
Yleisimpia tyyppeja ovat meningokokki A, B, C, Wija Y.

N. meningitidis voi atheuttaa infektioita veressa seka aivojen ja selkdytimen turvotuksen
tai tulehduksen. Tdhin tautiin liittyvia riskejd ovat aivovaurio, raajojen menetys,
kuulon heikkeneminen, muut toimintarajoitteet ja kuolema. Nama riskit ovat tavallista
suurempia vauvoilla, alle 5-vuotiailla lapsilla, nuorilla (esim. 10—19-vuotiailla) seka

ikaantyneemmilld aikuisilla.
Miki on Nimenrix?

Nimenrix on injektoitava rokote, joka on hyvaksytty kaytettavaksi Euroopassa ja
muissa maissa ympiri maailman. Nimenrix on hyviksytty kaytettavaksi vauvoilla
6 viikon idsta alkaen. Nimenrixin kaltaiset rokotteet voivat auttaa elimiston
immuunijarjestelmaa puolustautumaan meningokokkityyppien A, C, WijaY
atheuttamilta infektioilta.

Kun henkil6 saa rokotteen, elimist6 alkaa tuottaa vasta-aineita. T4td kutsutaan

immuunivasteeksi. Vasta-aineet torjuvat infektioita ja auttavat ehkidiseméin tauteja.

Mika oli tamian tutkimuksen tarkoitus?

Kun vauvat saavat Nimenrix-rokotteen 6 viikkon — 6 kuukauden idssa, heidin on
saatava 3 rokoteannosta: ensimmainen annos 6 viikon idstd alkaen, toinen annos

vihintddn 2 kuukautta myéhemmin ja kolmas annos 12 kuukauden idssa

Tidssd tutkimuksessa tutkijat pyrkivit selvittimiin yhden rokoteannoksen vaikutukset

3 kuukauden ikiisilld vauvoilla, jotka saivat toisen annoksen 12 kuukauden idssa.
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Tutkijat halusivat tietoja rokotteen aiheuttamasta immuunivasteesta osallistujilla. He
selvittivat vasteen mittaamalla meningokokkien A, C, W ja Y vasta-ainemdiran

osallistujien veresta.

Tutkijat halusivat my6s selvittdd rokotteen turvallisuuden. Tamién he tekivit
tarkastelemalla, ilmeniké osallistujilla paikallisia reaktioita, systeemisid tapahtumia tai
terveydellisid ongelmia rokotteen antamisen jilkeen. Paikallisella reaktiolla tarkoitetaan
pistoskohdan punoitusta, turvotusta tai kipua. Pistoskohta on ihoalue, jolle neula on
pistetty. Systeemiselld tapahtumalla tarkoitetaan oireita, kuten kuumetta, heikentynytta

ruokahalua, uneliaisuutta ja drtyneisyytta.

Tutkijat halusivat tietda:

¢ Jlmeniké Nimenrix-rokotteen saaneilla osallistujilla

immuunivaste rokotusten jilkeen?

e Ilmeniko osallistujilla paikallisia reaktioita tai systeemisii
tapahtumia Nimenrix-rokotusten jilkeen?

e Jlmenikoé osallistujilla terveydellisid ongelmia tai uusia
pitkdaikaisia sairauksia tai lidketieteellisid tiloja Nimenrix-
rokotusten jilkeen?

Mita tutkimuksen aikana tapahtui?

Miten tutkimus suoritettiin?

3 kuukauden ikiisten vauvojen vanhemmilta tai huoltajilta kysyttiin, halusivatko he
lapsensa osallistuvan tihdn tutkimukseen. Kukin osallistuja sai yhden Nimenrix-
rokoteannoksen 3 kuukauden idssd (annos 1) ja toisen annoksen 12 kuukauden idssi

(annos 2).
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Tutkijat testasivat rokotusaikataulun vaikutuksen immuunivasteen perusteella. Taman
he tekivit ottamalla verindytteet kaikilta osallistujilta ennen annosta 1, 1 kuukauden

kuluttua annoksesta 1, ennen annosta 2 sekd 1 kuukauden kuluttua annoksesta 2.
Tutkijat halusivat my6s selvittdd Nimenrix-rokotteen turvallisuuden. He pyysivit
vanhempia tai huoltajia pitimain paivikirjaa, johon kirjattiin osallistujien vointi

7 piivan ajan annoksen 1 ja annoksen 2 jilkeen. Tutkijat kysyivat myos mahdollisista

terveydellisistd ongelmista 30 piivan aikana annoksen 1 ja annoksen 2 jilkeen seka

koko tutkimuksen aikana.

Lisaksi tutkijat halusivat tietdd, diagnosoitiinko jollakulla vauvoista uusi pitkikestoinen

sairaus tai ladketieteellinen tila tutkimuksen aikana.

Kuvasta 1 nikyy, mitd tutkimuksen aikana tapahtui.

Kuva 1. Mitid tutkimuksen aikana tapahtui?

Kaynti 1 Kaynti 2 Kaynti 3 Kaynti 4
(tutkimuksen (tutkimuksen (tutkimuksen (tutkimuksen
kuukausi 0) kuukausi 1) kuukausi 9) kuukausi 10)
lkd ~3 kuukautta lka ~12 kuukautta

Tahan tutkimukseen Verinéytteiden. otto ja Verlnayttelden. otto ja Verinéytteiden. otto ja Verinéytteideq otto ja
L terveydentilan terveydentilan terveydentilan terveydentilan
osallistui tarkistukset tarkistukset tarkistukset tarkistukset
149 vauvaa
Nimenrix- Nimenrix-
rokotteen rokotteen
antaminen antaminen
(annos 1) (annos 2)

Vanhemmat tai huoltajat pitivat paivékirjaa, johon kirjattiin vauvan
vointi 7 paivan ajan kummankin rokotuksen jilkeen )

Huomautus: Tutkimukseen osallistui 149 vauvaa, joista 147 sai annoksen 1 ja 143 annoksen 2.
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Toimeksiantaja suoritti timan tutkimuksen 14 paikassa kolmessa Euroopan maassa

Missi tama tutkimus suoritettiin?

(Suomi, Puola ja Espanja).

Milloin tima tutkimus suoritettiin?

Tutkimus alkoi 9. huhtikuuta 2021 ja paittyi 28. huhtikuuta 2023.

Keita tihan tutkimukseen osallistui?

Tutkimukseen osallistui terveitd vauvoja, jotka tdyttivit seuraavat vaatimukset:

e FEiaiempaa meningokokki-infektiota (-infektioita).
e FEiaiempia rokotuksia millidn ryhmin A, C, W tai Y meningokokkirokotteella.

o ki 3 kuukautta tutkimuksen alkaessa.

149 osallistujasta, jotka aloittivat tutkimuksen, 147 osallistujaa sai annoksen 1. Tiedot
30 paivaltd annoksen 1 jalkeen saatiin 145 osallistujalta, joihin kuului:

e vyhteensa 69 poikaa

e yhteensa 76 tyttoa.

® [Kaikki osallistujat olivat tutkimuksen alkaessa noin 3 kuukauden ikiisia.

143 osallistujaa sai annoksen 1 ja annoksen 2.

6 osallistujaa aloitti tutkimuksen mutta lopetti osallistumisen ennen tutkimuksen
paattymistd. Yleisimpid syita osallistumisen lopettamiseen olivat
vanhemman/huoltajan suostumuksen peruuttaminen ja seurannan katkeaminen.
Seurannan katkeaminen tarkoittaa, ettd vanhempi tai huoltaja ei endi saapunut

tutkimuskaynneille eika tutkimushenkilokunta enaa tavoittanut hanta.
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Tutkimuksen osallistujat olivat mukana tutkimuksessa noin 10 kuukautta. Koko

Kuinka kauan tutkimus kesti?

tutkimuksen suorittaminen kesti hieman yli 2 vuotta.

Kun tutkimus paattyi huhtikuussa 2023, toimeksiantaja alkoi tarkistaa kerittyja tietoja.
Sen jalkeen toimeksiantaja laati tuloksista raportin. Tdma on yhteenveto tasta

raportista.

Mita tuloksia tutkimuksesta saatiin?

Oliko Nimenrix-rokotteen saaneilla osallistujilla immuunivaste?

Tutkijat halusivat mitata Nimenrix-rokotteen aitheuttaman immuunivasteen
osallistujilta. Tata varten he mittasivat meningokokkien A, C, W ja Y vasta-ainemairan
osallistujien veresta. Sen jilkeen tutkijat laskivat, monellako osallistujalla oli
meningokokkien A, C, W ja Y vasta-aineita mairi, joka saavutti tai ylitti tietyn tason.
Titd tasoa kdytetddn usein timain kaltaisissa tutkimuksissa immuunivasteen arviointiin.
Tdama on tutkimuksen tirkein 16ydés, ja tulokset on kuvattu jiljempina.
Tutkimuksessa kerittiin myos muita tietoja, jotka on siséllytetty tdydelliseen
tutkimusraporttiin.

Huomautus: Joillakin osallistujilla oli vasta-aineita meningokeille A, C, W ja Y ennen

annosta 1. Kuten odotettua, vasta-ainemairi oli vihdinen ennen annoksen 1 antamista
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g Monellako osallistujalla oli vasta-aineita
Z meningokokkityypeille A, C, W ja Y?

Meningokokki A

Saatavilla olevat tiedot osoittivat, ettd 1 kuukauden kuluttua annoksesta 1
immuunivaste meningokokki A:lle oli 102 osallistujalla 124:sta (82,3 %). Ennen
annosta 2 immuunivaste oli 42 osallistujalla 125:std (33,6 %). 1 kuukauden kuluttua
annoksesta 2 immuunivaste meningokokki A:lle oli 128 osallistujalla

128:sta (100 %). Tama nakyy kuvasta 2.

Kuva 2. Niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla oli immuunivaste
meningokokki A:lle
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Ennen Annoksen Ennen Annoksen
annosta 1 1 jalkeen annosta 2 2 jélkeen
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Saatavilla olevat tiedot osoittivat, ettd 1 kuukauden kuluttua annoksesta 1

Meningokokki C

immuunivaste meningokokki C:lle oli 113 osallistujalla 124:sta (91,1 %). Ennen
annosta 2 immuunivaste oli 81 osallistujalla 125:std (64,8 %). 1 kuukauden kuluttua

annoksesta 2 immuunivaste meningokokki C:lle oli 128 osallistujalla
128:sta (100 %). Tama nakyy kuvasta 3.

Kuva 3. Niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla oli immuunivaste
meningokokki C:lle
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Ennen Annoksen Ennen Annoksen
annosta 1 1 jélkeen annosta 2 2 jalkeen

Meningokokki W

Saatavilla olevat tiedot osoittivat, ettd 1 kuukauden kuluttua annoksesta 1
immuunivaste meningokokki W:lle oli 111 osallistujalla 124:std (89,5 %). Ennen
annosta 2 immuunivaste oli 84 osallistujalla 125:std (67,2 %). 1 kuukauden kuluttua
annoksesta 2 immuunivaste meningokokki W:lle oli 128 osallistujalla

128:sta (100 %). Tami nikyy kuvasta 4.
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Kuva 4. Niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla oli immuunivaste
meningokokki W:lle
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Ennen Annoksen Ennen Annoksen
annosta 1 1 jalkeen annosta 2 2 jélkeen

Meningokokki Y

Saatavilla olevat tiedot osoittivat, ettd 1 kuukauden kuluttua annoksesta 1
immuunivaste meningokokki Y:lle oli 112 osallistujalla 124:std (90,3 %). Ennen
annosta 2 immuunivaste oli 83 osallistujalla 125:std (66,4 %). 1 kuukauden kuluttua
annoksesta 2 immuunivaste meningokokki Y:lle oli 128 osallistujalla

128:sta (100 %). Tama nakyy kuvasta 5.
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Kuva 5. Niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla oli immuunivaste

meningokokki Y:lle
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Ennen Annoksen Ennen Annoksen
annosta 1 1 jalkeen annosta 2 2 jilkeen

Tama ei tarkoita sitd, ettd kaikilla tutkimukseen osallistuneilla olisi ollut tima tulos.
Tami on yhteenveto vain joistakin timan tutkimuksen keskeisistd tuloksista. Muissa

tutkimuksissa on voitu saada erilaisia tuloksia.

Ilmeniko osallistujilla paikallisia reaktioita tai systeemisii
tapahtumia rokotteen jilkeen?

Vanhemmat tai huoltajat pitivit paivikirjaa, johon kirjattiin osallistujien vointi 7 paivin
ajan annoksen 1 jilkeen. Sama tehtiin annoksen 2 jalkeen. Vanhemmat tai huoltajat
kirjasivat mahdolliset vaikutukset, joita rokote aiheutti pistoskohdassa. Naihin
vaikutuksiin kuuluivat paikalliset reaktiot, kuten punoitus, turvotus ja kipu. He kirjasivat
my6s mahdolliset systeemiset tapahtumat. Systeemisilld tapahtumilla tarkoitettiin
esimerkiksi kuumetta, heikentynyttd ruokahalua, uneliaisuutta ja artyneisyytta.
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Monellako osallistujalla ilmeni paikallisia reaktioita

7 paivan kuluessa Nimenrix-rokotteen saamisesta?

Yhteensa 66 osallistujalla 145 osallistujasta (45,5 %), jotka saivat Nimenrix-

rokotteen (ja joiden tiedot olivat saatavilla), ilmeni paikallinen reaktio (esim.
pistoskohdan kipu, punoitus tai turvotus) 7 paivin kuluessa annoksesta 1 tai
annoksesta 2. Kaikki paikalliset reaktiot olivat lievia tai keskivaikeita.

Kuvasta 6 nakyy, moniko osallistujista ilmoitti jonkin ndistd paikallisista reaktioista

annoksen 1 tai annoksen 2 jalkeen.

Kuva 6. Osallistujat, joilla ilmeni paikallisia reaktioita pistoskohdassa
7 paivan kuluessa annoksesta 1 tai annoksesta 2

8,3 %

Punoitus Turvotus Mika
tahansa
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Monellako osallistujalla ilmeni systeemisid tapahtumia

7 pdivan kuluessa Nimenrix-rokotteen saamisesta?

Yhteensa 136 osallistujalla 145 osallistujasta (93,8 %), jotka saivat Nimenrix-
rokotteen (ja joiden tiedot olivat saatavilla), ilmeni paikallinen systeeminen
tapahtuma (esim. vihintdan 38 °C:n kuume, ruokahalun heikentyminen, unen
lisdiantyminen tai artyneisyys) 7 paivan kuluessa annoksesta 1 tai annoksesta 2.

Useimmat systeemiset tapahtumat olivat lievia tai keskivaikeita.

Kuvasta 7 nakyy, moniko osallistujista ilmoitti jonkin ndista systeemisista

tapahtumista annoksen 1 tai annoksen 2 jalkeen.

Kuva 7. Osallistujat, joilla ilmeni systeemisid tapahtumia 7 pédivian kuluessa
annoksesta 1 tai annoksesta 2

79,3 %

Prosenttiosuus osallistujista

44,8 %
21,4 %

Kuume Heikentynyt Lisdantynyt lhottuma Mika
ruokahalu uni tahansa
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Tama el tarkoita sita, ettd kaikilla tutkimukseen osallistuneilla olisi ollut tama tulos.
Tdama on yhteenveto vain joistakin timan tutkimuksen keskeisista tuloksista. Muissa
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 eivit
johtuneet tutkimuksesta, vaan esimerkiksi jostakin piilevisti sairaudesta tai sattumasta.
Terveydelliset ongelmat ovat myos voineet johtua tutkimushoidossa kaytettavasta
rokotteesta tai muista ladkkeistd, joita osallistujalla oli kiytossa. Joskus terveydellisen
ongelman syyta ei tiedetd. Vertaamalla terveydellisid ongelmia monissa hoitoryhmissa
monissa tutkimuksissa ldakarit yrittivat ymmartad, mita vaikutuksia tutkimusladkkeelld

voi olla osallistujaan.

= Miti terveydellisid ongelmia osallistujilla havaittiin

=, tutkimuksen aikana?

Yhteensi 35 osallistujalla 145:std (24,1 %), jotka saivat annoksen 1 tai annoksen 2 (ja
joiden tiedot olivat saatavilla), ilmeni tdssa tutkimuksessa vahintain yksi
terveydellinen ongelma 30 piivan kuluessa rokotuksesta. Yksikddn osallistuja (0 %0)
ei lopettanut osallistumista tutkimukseen terveydellisten ongelmien vuoksi.

Yleisimmiit terveydelliset ongelmat — joista vihintddn 1 % osallistujista ilmoitti — on
kuvattu taulukossa 1. Useimpien ilmoitettujen terveydellisten ongelmien ei katsottu
liittyvin tutkimusrokotteen saamiseen. Ne terveydelliset ongelmat, joiden katsottiin
liittyvin rokotteeseen, olivat systeemisia tapahtumia, joita ei kirjattu paivikirjaan ja
jotka ilmoitetitiin terveydellisind ongelmina.
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Alla on annettu ohjeet taulukon 1 lukemiseen.

Ohjeet taulukon 1 ymmirtimiseen.

e Taulukon 1 1. sarakkeessa luetellaan haittavaikutukset, joita havaittiin usein
tutkimuksen aikana. Sarakkeessa luetellaan kaikki terveydelliset ongelmat,
joista vahintaian 1 % osallistujista ilmoitti.

e Sarakkeesta 2 nakyy, kuinka moni tutkimusrokotteen saaneista osallistujista
ilmoitti kyseisesta terveydellisestd ongelmasta. Tamin numeron vieressid on
kyseisesti terveydellisestd ongelmasta ilmoittaneiden osallistujien
prosenttiosuus osallistujista.

e Niiden ohjeiden perusteella nahdéin, etta 7 osallistujaa
145:std (4,8 %) ilmoitti flunssasta Nimenrix-rokoteannoksen 1 tai
annoksen 2 jilkeen.

Taulukko 1. Tutkimuksen osallistujien usein ilmoittamat

terveydelliset ongelmat, jotka ilmenivit 30 pdivin kuluessa
jommastakummasta rokotteesta

. Nimenrix-rokotteen annos 1 tai
Terveydellinen ongelma

annos 2 (145 osallistujaa)

Flunssa 7 osallistujaa 145:std (4,8 %)
Neninielun tulehdus 7 osallistujaa 145:std (4,8 %)
Ainihuulten tulehdus 5 osallistujaa 145:stéd (3,4 %)
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Taulukko 1. Tutkimuksen osallistujien usein ilmoittamat

terveydelliset ongelmat, jotka ilmenivit 30 pdivin kuluessa

jommastakummasta rokotteesta

Terveydellinen ongelma

Nimenrix-rokotteen annos 1 tai

annos 2 (145 osallistujaa)

Kuume (kohonnut ruumiinlampd)

4 osallistujaa 145:sta (2,8 %)

Pieniin hengitysteihin vaikuttava
infektio

2 osallistujaa 145:sti (1,4 %)

Silmitulehdus 2 osallistujaa 145:sti (1,4 %)
Vatsaflunssa 2 osallistujaa 145:sta (1,4 %)
Enterorokko 2 osallistujaa 145:sti (1,4 %)
Korvatulehdus 2 osallistujaa 145:sta (1,4 %)
Keuhkoinfektio 2 osallistujaa 145:sti (1,4 %)

Havaittiinko tutkimukseen osallistuneilla henkiloilla
mitaan vakavia terveydellisii ongelmia?

Terveydellinen ongelma lasketaan vakavaksi, jos se uhkaa henked, vaatii sairaalahoitoa

tai aiheuttaa pysyvia ongelmia.

Kymmenelld osallistujalla (6,9 %o:lla eli 10 osallistujalla 145:sté) ilmeni tutkimuksen

atkana vakavia terveydellisid ongelmia. Tdma sisalsi 8 osallistujaa 145:sté (5,5 %)

annoksen 1 jalkeen ja 2 osallistujaa 145:std (1,4 %) annoksen 2 jilkeen. Yleisimpia
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terveydellisia ongelmia — joita ilmitettiin yli 1 %o:lla osallistujista — olivat pienten
hengitysteiden infektio ja RS-viruksen (RSV) aiheuttamat infektiot. Naité infektioita
ilmoitettiin 3 osallistujalla 145:std (2,1 %) ja 2 osallistujalla 145:std (1,4 %) annoksen 1
tai annoksen 2 jilkeen.

Minkain naistd vakavista terveydellisistd ongelmista ei katsottu liittyvin rokotteeseen.

Yksikain osallistuja ei kuollut tutkimuksen aikana.

Kuinka monella osallistujalla diagnosoitiin uusi
pitkikestoinen sairaus tai lidketieteellinen tila

tutkimuksen aikana?

Tutkijat halusivat tietad, kuinka monella osallistujalla diagnosoitiin uusi
pitkakestoinen sairaus tai ladketieteellinen tila tutkimuksen aikana.

Yhdellakdin osallistujalla ei diagnosoitu uutta pitkakestoista sairautta tai
laaketieteellista tilaa tutkimuksen aikana.
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Jos Teilld on kysyttavaa tutkimuksen tuloksista, voitte olla yhteydessa tutkijaldakariin

Mista saan lisitietoja tista tutkimuksesta?

tai muuhun tutkimushenkilokuntaan.
Lisdtietoja tutkimussuunnitelmasta on osoitteessa:

Tamin tutkimuksen tdydellinen tieteellinen raportti on saatavilla verkossa osoitteessa:

www.clinicaltrials.gov Kayttikaa tutkimuksen tunnusta
NCT04819113
www.clinicaltrialsregister.eu Kayttikaa tutkimuksen tunnusta
2020-005059-19
www.pfizet.com/research/ Kiyttakai tutkimussuunnitelman
research clinical trials/trial results numeroa €0921062

Muistakaa, ettd tutkijat tarkastelevat monien eri tutkimusten tuloksia selvittdakseen,
mitka laakkeet toimivat ja ovat turvallisia potilaille.

Kiitos viela kerran si1ta, ettd lapsenne
osallistu1 tdhan tutkimukseen, ja kiitos, etta
tarjouduitte vapaaehtoisiksi. Teemme
tutkimusta loytaadksemme
parhaan tavan auttaa potilaita, ja Te autoitte

meita tavoitteessamme!
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