@ 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: Abrysvo® (respiratorisen synsytiaaliviruksen
[RSV] alaryhman stabiloitu prefuusio-F -rokote)
eli RSVpreF-rokote

Tutkimussuunnitelman
numero: C3671008

Tutkimuksen paivamaarat: 17.6.2020-27.10.2023

Tutkimuksen nimi: RSV (respiratorinen synsytiaalivirus) -rokotetta
koskeva tutkimus raskaana olevilla osallistujilla
ja heidan vauvoillaan

[Vaiheen 3 satunnaistettu, kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus, jossa arvioidaan
RSVpreF-rokotteen tehokkuutta ja turvallisuutta
raskauden aikana rokotetuille naisille
syntyneilla vauvoilla]

Taman raportin paivamaara: 26.4.2024
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@ Pﬁzer
— Kiitos —

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

Tama yhteenveto esittelee tutkimuksen tulokset. Jos sinulla on kysyttavaa
tutkimuksesta tai tutkimustuloksista, ota yhteys tutkimuspaikkasi laakariin tai
henkilokuntaan.
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@ Pﬁzer

Miksi tama tutkimus tehtiin?

Mika on respiratorinen synsytiaalivirus (RSV)?

Respiratorinen synsytiaalivirus (RSV) on yleinen ja tarttuva virus, joka
vaikuttaa keuhkoihin. RSV-taudin oireet ovat samankaltaisia kuin vaikeassa
flunssassa, ja niita ovat esimerkiksi yska, vuotava nena ja kuume.
RSV-tautiin ei ole toistaiseksi olemassa hoitoa.

RSV-tauti voi ilmeta kaiken ikaisilla, ja se voi olla vakava vauvoilla,
pikkulapsilla, ikaantyneilla ja pitkaaikaissairailla. Vakavaa RSV-tautia
sairastavilla voi olla hengitysvaikeuksia, ja tauti voi edellyttaa
sairaalahoitoa.

Mika on RSVpreF-rokote (respiratorisen synsytiaaliviruksen
alaryhman stabiloitu prefuusio-F -rokote)?

RSVpreF on pistettava RSV-rokote, jota tassa tutkimuksessa testattiin.
RSV-taudin vasta-aineet voivat siirtya RSVpreF-rokotteen saaneelta
raskaana olevalta henkilolta sikioon. Tama voi auttaa ehkaisemaan RSV-
tautia vauvalla syntyman jalkeen.

Kun raskaana oleva henkilo saa rokotteen, hanen
immuunijarjestelmansa muodostaa vasta-aineita eli erityisia
tautia ehkaisevia proteiineja. Nama vasta-aineet siirtyvat
luonnollisesti raskaana olevalta henkilolta sikioon. Nama vasta-
aineet voivat suojata vauvaa taudilta syntyman jalkeen.

Taman tutkimuksen tulosten perusteella eri maiden terveysviranomaiset
ovat elokuun 2023 jalkeen hyvaksyneet RSVpreF-rokotteen raskaana
oleville henkil6ille vauvojen suojaamiseksi RSV-taudilta. Toisen
tutkimuksen tulosten perusteella RSVpreF-rokote on hyvaksytty
kaytettavaksi myos ikaantyneilla aikuisilla RSV-taudin ehkaisyyn.
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@ Pfizer

Taman tutkimuksen paaasiallisena tarkoituksena oli saada tietoja
seuraavista aiheista:

Mika oli taman tutkimuksen tarkoitus?

e \oiko raskaana oleville osallistujille annettu RSVpreF-rokote ehkaista
RSV-tautia vauvoilla.

e Oliko RSVpreF-rokote turvallinen raskaana oleville osallistuijille ja
heidan vauvoilleen.

Tassa tutkimuksessa haluttiin selvittaa myos, ilmeniko raskaana olevilla
osallistujilla paikallisia tai systeemisia reaktioita rokotuksen jalkeen.

Paikalliset tai systeemiset reaktiot ovat henkilén elimistdén mahdollisia
vasteita rokotteelle.

e Tassa tutkimuksessa paikallisia reaktioita ovat pistoskohdan
reaktiot, kuten pistoskohdan punoitus, turvotus tai kipu.

e Tassa tutkimuksessa systeemisia reaktioita ovat vasymys,
paansarky, pahoinvointi, lihaskipu, nivelkipu, oksentelu tai ripuli.

Tutkijat halusivat tietaa:

e Auttoiko raskaana oleville osallistujille annettu RSVpreF-
rokote suojaamaan vauvoja RSV-taudilta?

¢ Kuinka monella raskaana olevalla osallistujalla ilmeni
paikallisia tai systeemisia reaktioita 7 vuorokauden kuluessa
rokotuksesta?

e Miten tutkimuksessa mukana olleet vauvat voivat syntyman
jalkeen?

e Mita terveydellisia ongelmia raskaana olevilla osallistujilla tai
vauvoilla havaittiin tutkimuksen aikana?
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@ Pﬁzer

Mita tutkimuksen aikana tapahtui?

Miten tutkimus toteutettiin?

Seuraavassa kuvassa esitetaan, miten tutkimus toteutettiin.

Kuva 1. Miten tutkimus toteutettiin?

Rokotus Synnytys Seuranta
R Enintaan 6 kuukautta
Péiva 1 synnytyksen jilkeen

@ Raskaana olevat osallistujat
kohdistettiin sattumanvaraisesti
saamaan 1 annos joko RSVpreF-

Raskaana olevat

- =31(" ) Osallistujat kavivat
llistujat o= !
(s);sn;/stt?\Jlgt lEJ—) tarkistuskaynnilla klinikalla,

— tai tutkijalaakari kysyi
vauvansa.

rokotetta tai lumerokotetta. heidan terveydentilastaan

o
- G
helimitse.
Rokotuspaivana osallistujat olivat punelimitse
raskausviikolla 24-36.
Syntymi Seuranta

Enintdan 1-2 vuotta

Tama tutkimus ulottui useille RSV-kausille. A syntyman jalkeen

RSV-kaudella tarkoitetaan jaksoa, jonka
aikana RSV-tautia ilmenee tavallista enemman.
RSV-kaudet voi vaihdella tietyn

Raskaana oleville g Vauvat kaytettiin
osallistujille A tarkistuskaynnilla klinikalla,

syntyneet vauvat tai tutkijalaakari kysyi

maan eri alueilla ja eri maiden e liittyivat mukaan heidan terveydentilastaan
vililli. Tlmasto ia sisin tutkimukseen ja puhelimitse vanhemmilta.
) ! \. J pysyivat mukana.

kausivaihtelu vaikuttavat
RSV-kausiin.

Tutkijaladkarit ja tutkimusryhma kerasivat tutkimuksen aikana tietoja raskaana olevista osallistujista
ja heidan vauvoistaan.

Raskaana olevat osallistujat kohdistettiin rokoteryhmiin sattumanvaraisesti.
Heilla oli yhta suuri mahdollisuus saada RSVpreF-rokote tai lumerokote.
Lumerokotteessa ei ole mukana vaikuttavaa ainetta, mutta se nayttaa aivan
samalta kuin RSVpreF-rokote.

e RSVpreF-ryhma: Raskaana olevat osallistujat saivat 1 annoksen
RSVpreF-rokotetta.

¢ Lumerokoteryhma: Raskaana olevat osallistujat saivat 1 annoksen
lumerokotetta.
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Raskaana olevat osallistujat ja tutkijat eivat tienneet, kumman rokotteen
(RSVpreF vai lumerokote) osallistujat saivat. Tallaista tutkimusta kutsutaan
"kaksoissokkoutetuksi”.

Myos RSVpreF-rokotteen tai lumerokotteen saaneille osallistujille syntyneet
vauvat liittyivat mukaan tutkimukseen.

Tutkijat vertasivat RSVpreF-rokotteen saaneiden raskaana olevien
osallistujien (ja heidan vauvojensa) tuloksia lumerokotteen saaneiden
raskaana olevien osallistujien (ja heidan vauvojensa) tuloksiin.

Missa tama tutkimus toteutettiin?

Toimeksiantaja toteutti taman tutkimuksen 216 tutkimuskeskuksessa
18 maassa.

e Argentiina e Suomi e Uusi-Seelanti
e Australia e Gambia e Filippiinit

e Brasilia e Japani o Etela-Afrikka
e Kanada e Korean tasavalta e Espanja

e Chile e Meksiko e Taiwan

e Tanska e Alankomaat e Yhdysvallat

Milloin tama tutkimus suoritettiin?
Tutkimus alkoi 17.6.2020 ja paattyi 27.10.2023.

Keita tahan tutkimukseen osallistui?

Tutkimuksen osallistujat olivat raskaana olevia henkildita ja heille
syntyneita vauvoja.

e Tutkimukseen osallistui yhteensa 7 420 raskaana olevaa henkiloa.
Naista osallistujista 7 386 sai RSVpreF-rokotteen tai lumerokotteen.
RSVpreF-rokotteen tai lumerokotteen saadessaan raskaana olevat
osallistujat olivat 14—47-vuotiaita.

e Tutkimukseen osallistui yhteensa 7 307 vauvaa.
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@ Pﬁzer

Tutkimuksen suoritti loppuun yhteensa 7 025 (95 %) raskaana olevaa
osallistujaa ja 6 612 (91 %) vauvaa. Niiden osalta, jotka eivat suorittaneet
tutkimusta loppuun, yleisimpana syyna oli se, etta raskaana olevaa
osallistujaa ei tavoitettu hanen terveydentilansa (tai vauvan terveydentilan)
tarkistusta varten.

Kuinka kauan tutkimus kesti?

Raskaana olevat osallistujat olivat mukana tutkimuksessa enintaan

10 kuukauden ajan, mika ulottui RSVpreF-rokotteen tai lumerokotteen
saamisesta siihen asti, kun synnytyksesta oli kulunut 6 kuukautta. Vauvat
olivat mukana tutkimuksessa syntymasta siihen asti, kun syntymasta ol
kulunut 1-2 vuotta. Koko tutkimus kesti noin 40 kuukautta.

Toimeksiantaja tarkisti tiedot syyskuussa 2022 niiden julkistamiseksi ja
tuloksia koskevan raportin laatimiseksi terveysviranomaisia varten. Kun
tutkimus paattyi lokakuussa 2023, toimeksiantaja tarkisti keratyt tiedot
uudelleen. Sen jalkeen toimeksiantaja laati tuloksista loppuraportin. Tama
on yhteenveto tasta loppuraportista.

Mita tuloksia tutkimuksesta saatiin?

Auttoiko raskaana oleville osallistujille annettu
RSVpreF-rokote suojaamaan vauvoja RSV-taudilta?

Voidakseen vastata tahan kysymykseen tutkijalaakarit tarkistivat, oliko
tutkimukseen osallistuneilla vauvoilla RSV-taudin merkkeja ja oireita
enintaan 6 kuukauden aikana syntyman jalkeen.

e Ryhma laakareita, jotka eivat olleet mukana tassa tutkimuksessa,
tarkisti RSV-taudin saaneiden vauvojen potilastiedot ja arvioivat, oliko
heidan RSV-tautinsa vakava vai ei.

e Sen jalkeen tutkijat tarkistivat, monellako RSVpreF-rokotteen tai
lumerokotteen saaneille osallistujille syntyneella vauvalla oli
RSV-tauti ja monellako heista RSV-tauti oli vakava.
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Hengitystietaudista (hengitystieinfektio tai nenaan, kurkkuun tai

. keuhkoihin liittyva tauti) johtuva laakarikaynti tarkoittaa, etta vauva
kavi terveydenhuollon ammattilaisen tarkistettavana ja hanella todettiin
yksi tai useampia merkkeja tai oireita, kuten vuotava nena, |
- hengitysvaikeuksia, yska, sydomattomyys, vahintadan 20 sekunnin pituinen
“hengityskatkos tai muita hengitykseen liittyvia oireita. 5

RSV-tauti tarkoittaa, etta vauvalla oli hengitystieinfektiosta johtuva
laakarikaynti ja hanella todettiin:

ja

nopea hengitys tai
veren alhainen happipitoisuus (alle 95 %) tai

rintakehan vetaytyminen sisaanpain (kun vauva hengittaa,
rintakeha vetaytyy sisdanpain eika laajene ulospain)

nenasta otetusta vanupuikkonaytteesta todettu RSV.

Vakava RSV-tauti tarkoittaa, etta vauvalla oli hengitystieinfektiosta
- johtuva laakarikaynti ja hanella todettiin:

nopea hengitys tai
veren alhainen happipitoisuus (alle 93 %) tai

tarve tukea hengitysta esimerkiksi nenakanyylin (ohut nenaan
vietava letku, joka helpottaa hengitysta) tai henkitorveen vietavan
putken avulla tai

yli 4 tunnin hoitojakso teho-osastolla tai

reagoimattomuus (tajuttomuus)

nenasta otetusta vanupuikkonaytteesta todettu RSV.
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@ Pﬁzer

"Vakava RSV-tauti” on maaritelty edella kohdassa "Tassa tutkimuksessa
kaytettyjen termien maaritelmat” (harmaa ruutu).

Vakava RSV-tauti:

Tutkimustulokset osoittivat, etta raskaana oleville osallistujille annettu
RSVpreF-rokote voi auttaa pienentdamaan vauvojen riskia saada vakava
RSV-tauti ensimmaisten 6 kuukauden aikana syntymasta.

Ensimmaisten 6 kuukauden aikana syntymasta pienempi osa
RSVpreF-rokotteen saaneiden osallistujien vauvoista sai vakavan
RSV-taudin kuin lumerokotteen saaneiden osallistujien vauvoista.
Seuraava kuva havainnollistaa naita tuloksia.

Kuva 2. Kuinka monella tutkimukseen osallistuneella vauvalla ilmeni
vakava RSV-tauti ensimmaisten 3 kuukauden ja ensimmaisten
6 kuukauden aikana syntymasta?

3 585 vauvasta, jotka syntyivat 3 563 vauvasta, jotka syntyivat

RSVpreF-rokotteen saaneille raskaana oleville lumerokotteen saaneille raskaana oleville
osallistujille tutkimuksessa osallistujille tutkimuksessa

Ensimmaiset 6 vauvalla (0,2 %) iimeni vakava RSV-tauti 34 vauvalla (1,0 %) ilmeni vakava RSV-tauti
3 kuukautta
omess | AASAAR A4A4A48AARAR88484844
Ensimmaiset 21 vauvalla (0,6 %) ilmeni *vakava RSV-tauti 70 vauvalla (2,0 %) ilmeni vakava RSV-tauti
6 kuukautta
Tomie | AASAAAAAAAA444444444 AS44A42A4244244442444

" o Vauvat, jotka syntyivat
: lumerokotteen saaneille

Selitteet: é Vauvat, jotka syntyivat RSVpreF-
. osallistujille

rokotteen saaneille osallistujille :
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e Ensimmaisten 3 kuukauden aikana syntymasta vakavan
RSV-taudin riski oli RSVpreF-rokotteen saaneiden osallistujien
vauvoilla 82 % pienempi kuin lumerokotteen saaneiden osallistujien

vauvoilla.
e Ensimmaisten 6 kuukauden aikana syntymasta vakavan

RSV-taudin riski oli RSVpreF-rokotteen saaneiden osallistujien
vauvoilla 70 % pienempi kuin lumerokotteen saaneiden osallistujien

vauvoilla.

Naiden tulosten perusteella tutkijat totesivat seuraavaa:

Edella esitetyt tulokset ovat loppuanalyysista, joka suoritettiin tutkimuksen
lopuksi lokakuussa 2023, ja ne vastaavat syyskuussa 2022 tehdyn
aiemman analyysin tuloksia.
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@ Pﬁzer
RSV-tauti:

"RSV-tauti” on maaritelty edella kohdassa "Tassa tutkimuksessa
kaytettyjen termien maaritelmat” (harmaa ruutu).

Tutkimustulokset osoittivat, etta raskaana oleville osallistujille annettu
RSVpreF-rokote voi auttaa pienentdamaan vauvojen riskia saada
RSV-tauti ensimmaisten 6 kuukauden aikana syntymasta.

Ensimmaisten 6 kuukauden aikana syntymasta pienempi osa
RSVpreF-rokotteen saaneiden osallistujien vauvoista sai RSV-taudin
kuin lumerokotteen saaneiden osallistujien vauvoista. Seuraava kuva
havainnollistaa naita tuloksia.

Kuva 3. Kuinka monella tutkimukseen osallistuneella vauvalla ilmeni
RSV-tauti ensimmaisten 3 kuukauden ja ensimmaisten 6 kuukauden
aikana syntymasta?

3 585 vauvasta, jotka syntyivat 3 563 vauvasta, jotka syntyivat
RSVpreF-rokotteen saaneille raskaana lumerokotteen saaneille raskaana
oleville osallistujille tutkimuksessa oleville osallistujille tutkimuksessa
Ensimmaiset 25 vauvalla (0,7 %) ilmeni RSV-tauti 59 vauvalla (1,7 %) ilmeni RSV-tauti

3 kuukautta

WIS pararriirisilasiacis AAAAIARAAARARIILALLA

44444 44444444444444444444
444444444484444444848
Ensimmaiset 67 vauvalla (1,9 %) ilmeni RSV-tauti 132 vauvalla (3,7 %) ilmeni RSV-tauti
6kuuk?l{cgta
syntymas ééélllllll éé
44444444444444444444 444444444444444444448
444444444444444444448 2444424484842 4842484844448
4444444 44444444444444444444
44444444444444444444
44444444444444444444
4444444444448
e gngtaunme SRS

osallistuijille
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@ Pﬁzer

e Ensimmaisten 3 kuukauden aikana syntymasta RSV-taudin riski oli
RSVpreF-rokotteen saaneiden osallistujien vauvoilla 58 % pienempi
kuin lumerokotteen saaneiden osallistujien vauvailla.

Naiden tulosten perusteella tutkijat totesivat seuraavaa:

e Ensimmaisten 6 kuukauden aikana syntymasta RSV-taudin riski oli
RSVpreF-rokotteen saaneiden osallistujien vauvoilla 49 % pienempi
kuin lumerokotteen saaneiden osallistujien vauvailla.

Edella esitetyt tulokset ovat loppuanalyysista, joka suoritettiin tutkimuksen
lopuksi lokakuussa 2023, ja ne vastaavat syyskuussa 2022 tehdyn
aiemman analyysin tuloksia.

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

Kuinka monella raskaana olevalla osallistujalla ilmeni
paikallisia tai systeemisia reaktioita 7 vuorokauden kuluessa
rokotuksesta?

Raskaana olevat osallistujat kirjasivat paivakirjaansa mahdolliset paikalliset
tai systeemiset reaktiot, joita heilla ilmeni 7 vuorokauden kuluessa
RSVpreF-rokotteen tai lumerokotteen saamisesta.
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@ Pﬁzer

Paikalliset tai systeemiset reaktiot ovat henkilon elimiston mahdollisia
vasteita rokotteelle.

e Tassa tutkimuksessa paikallisia reaktioita ovat pistoskohdan
reaktiot, kuten pistoskohdan punoitus, turvotus tai kipu.

e Tassa tutkimuksessa systeemisia reaktioita ovat vasymys,
paansarky, pahoinvointi, lihaskipu, nivelkipu, oksentelu tai ripuli.

Paikalliset reaktiot (niin kutsutut pistoskohdan reaktiot):

Useammalla RSVpreF-ryhman raskaana olevalla osallistujalla ilmeni
pistoskohdan reaktioita kuin lumeryhman osallistujilla. Yleisin reaktio
kummassakin ryhmassa oli pistoskohdan kipu. Seuraava kuva
havainnollistaa naita tuloksia.

Kuva 4. Kuinka monella raskaana olevalla osallistujalla ilmeni
pistoskohdan reaktioita 7 vuorokauden kuluessa rokotuksesta?

Punoitus || 7.2 % (265 osallistujaa 3 678:sta
pistoskohdassa - - b ( ] )

| | 0,2% (8 osallistujaa 3 651:st2) Selitteet:
° : . RSVpreF-rokote
istoshepyotus | [ 6.2 % (228 osallistujaa 3 678:sta) B
pistoskohdassa - o B :
0,2 % (8 osallistujaa 3 651:std) @ umerokote

stoskond ™ | N <0.7 % (1 496 osallistujaa 3 678:5t2)

B 10,2 % (371 osallistujaa 3 651:sta)

o !
0 20 40 60 80 100
Prosenttiosuus raskaana olevista osallistujista (%)
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@ Pﬁzer

Yleisesti ottaen RSVpreF-ryhman ja lumeryhman raskaana olevilla
osallistujilla ilmeni yhtalainen maara systeemisia reaktioita. Useammat
RSVpreF-ryhman raskaana olevat osallistujat ilmoittivat lihaskivusta kuin
lumeryhman osallistujat. Yleisin reaktio kummassakin ryhmassa oli
vasymys. Seuraava kuva havainnollistaa naita tuloksia.

Systeemiset reaktiot:

Kuva 5. Kuinka monella raskaana olevalla osallistujalla ilmeni
systeemisia reaktioita 7 vuorokauden kuluessa rokotuksesta?

i B 2.6 % (94 osallistujaa 3 678:sta)
Kuume -

. 2,9 % (107 osallistujaa 3 651:sta)

° :

Q]

46,1 % (1 696 osallistujaa 3 678:sta)

s N 43.8 % (1 599 osallistujaa 3 651:st)

| B 31.0 % (1 141 osallistujaa 3 678:sta)
D 27.6 % (1009 osallistujaa 3 651:sté)

| I 20,0 % (734 osallistujaa 3 678:sta)
Pahoinvointi - o B
| I 19.3 % (705 osallistujaa 3 651:sta)

Lihaskipu - 26,6 % (977 osallistujaa 3 678:sta)
P 17,1 % (626 osallistujaa 3 651:sta)

[}

|

Paansarky

- 11,6 % (426 osallistujaa 3 678:sta) Selitteet:

Nivelkipu -
VPSR 10.5 % (384 osallistujaa 3 651:st) [ |
° @ RsvpreF-rokote
- 7'9 % (289 Osa”iStUjaa 3 678:5'[8) ....... i .......

Oksentelu - :
sentelu 7,0 % (254 osallistujaa 3 651:sta) @ Lumerokete

o :

[}

B 1.3 % (414 osallistujaa 3 678:sta)
B 11.4 % (416 osallistujaa 3 651:std)

0 20 40 60 80 100
Prosenttiosuus raskaana olevista osallistujista (%)

Ripuli
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Miten tutkimuksessa mukana olleet vauvat voivat syntyman
jalkeen?

Tutkimukseen osallistuneiden vauvojen syntymaan liittyvat tulokset (tai
terveys ja hyvinvointi syntyman yhteydessa) olivat RSVpreF- ja
lumeryhmissa samankaltaiset. Useimmat vauvat syntyivat taysiaikaisina
ja normaalipainoisina.

Seuraavassa kuvassa on eritelty ennenaikaisesti syntyneiden tai
pienipainoisten vauvojen maarat RSVpreF- ja lumeryhmissa.

Ennenaikaisesti syntyneet tai pienipainoiset vauvat

Ennenaikainen 207 vauvaa 3 659 vauvasta, 172 vauvaa 3 646 vauvasta,
syntvma ALY jotka syntyivat *RSVpreF- jotka syntyivat lumerokotteen
ynty / rokotteen saaneille osallistujille / saaneille osallistujille
Pieni syntymé paino 0 182 vauvaa 3 659 vauvasta, jotka 150 vauvaa 3 646 vauvasta,
(1 501-2 500 grammaa) 5,0 /o syntyivat RSVpreF-rokotteen jotka syntyivat *lumerokotteen*
/ saaneille osallistujille / saaneille osallistujille

Naiden RSVpreF-ryhman ja lumeryhman tulosten valiset erot voivat
johtua sattumasta. Ei tiedeta, liittyivatko erot rokotteeseen.
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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.

Kaikista RSVpreF- ja lumeryhmien osallistujista yksi raskaana oleva
osallistuja lopetti osallistumisen tutkimukseen terveydellisten ongelmien
vuoksi. Tama osallistuja sai tutkimuksen aikana lumerokotteen.

Yksikaan RSVpreF- tai lumerokotteen saaneiden osallistujien vauva ei
lopettanut osallistumista tutkimukseen terveydellisten ongelmien vuoksi.

Kuinka monella raskaana olevalla osallistujalla oli
terveydellisia ongelmia 1 kuukauden kuluessa rokotuksesta?
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Yhtalaisella maaralla RSVpreF-ryhman ja lumeryhman raskaana olevista
osallistujista oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma 1 kuukauden
kuluessa rokotuksesta. Seuraava kuva havainnollistaa naita tuloksia.

Raskaana olevat osallistujat, joilla oli terveydellisid ongelmia
1 kuukauden kuluessa rokotuksesta

516 osallistujaa 3 698:sta 488 osallistujaa 3 687:sta

raskaana olevasta raskaana olevasta
@ osallistujasta, jotka saivat
lumerokotteen

14,0 % osallistujasta, jotka saivat
RSVpreF-rokotteen /

-/

1 kuukauden kuluessa rokotuksesta vauvan ennenaikainen synnytys oli
yleisin terveydellinen ongelma kummankin ryhman raskaana olevilla
osallistujilla. Yhtalaisella maaralla RSVpreF-ryhman ja lumeryhman
raskaana olevista osallistujista oli tama terveydellinen ongelma :

e 82 osallistujaa 3 698:sta (2,2 %) raskaana olevasta osallistujasta,
jotka saivat RSVpreF-rokotteen

e 73 osallistujaa 3 687:sta (2,0 %) raskaana olevasta osallistujasta,
jotka saivat lumerokotteen
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Kuinka monella tutkimukseen osallistuneella vauvalla oli
terveydellisia ongelmia 1 kuukauden kuluessa syntymasta?

Yhtalaisella maaralla RSVpreF-rokotteen ja lumerokotteen saaneille
osallistujille syntyneista vauvoista oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma
1 kuukauden kuluessa syntymasta. Seuraava kuva havainnollistaa naita

tuloksia.

Vauvat, joilla oli terveydellisia ongelmia
1 kuukauden aikana syntymain jalkeen

1391 vauvaa 3 659 1219 vauvaa 3 646
0, vauvasta, jotka syntyivat YA Vvauvasta, jotka syntyivat
38' 0% RSVpreF-rokotteen 35'4 % lumerokotteen

/ saaneille osallistujille / saaneille osallistujille

Taulukossa 1 on lueteltu yleisimmat terveydelliset ongelmat tutkimukseen
osallistuneilla vauvoilla ensimmaisen kuukauden aikana syntyman jalkeen.
Naista terveydellisista ongelmista ilmoitettiin yli 3 %:lla vauvoista
kummassakin ryhmassa. Naita terveydellisia ongelmia ilmeni yhtalainen
maara RSVpreF-rokotteen ja lumerokotteen saaneiden osallistujien
vauvoilla.
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Alla on annettu ohjeet taulukon 1 lukemiseen.
Ohjeet taulukon 1 ymmartamiseen.

e Taulukon 1 1. sarakkeessa luetellaan terveydelliset ongelmat,
joita vauvoilla havaittiin usein tutkimuksen aikana. Siina
luetellaan kaikki terveydelliset ongelmat, joita ilmeni yli 3 %:lla
vauvoista kummassa tahansa ryhmassa.

e 2. sarakkeessa nakyy, kuinka monella 3 659:sta RSVpreF-
rokotteen saaneille osallistujille syntyneesta vauvasta
iImoitettiin kyseisesta terveydellisesta ongelmasta. Taman
numeron vieressa on niiden vauvojen prosenttiosuus, joilla
iImoitettiin kyseisesta terveydellisesta ongelmasta, 3 659:sta
RSVpreF-rokotteen saaneille osallistujille syntyneesta
vauvasta.

e 3. sarakkeessa nakyy, kuinka monella 3 646:sta
lumerokotteen saaneille osallistujille syntyneesta vauvasta
iImoitettiin kyseisesta terveydellisesta ongelmasta. Taman
numeron vieressa on niiden vauvojen prosenttiosuus, joilla
iImoitettiin kyseisesta terveydellisesta ongelmasta, 3 646:sta
lumerokotteen saaneille osallistujille syntyneesta vauvasta.

¢ Naiden ohjeiden perusteella voidaan nahda esimerkiksi
taulukosta 1, etta 267:11a vauvalla 3 659:sta (7,3 %) RSVpreF-
rokotteen saaneille osallistujille syntyneesta vauvasta
iImoitettiin ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuudesta
(vastasyntyneiden keltatauti). Yhteensa 250 vauvalla 3 646:sta
(6,9 %) lumerokotteen saaneille osallistujille syntyneesta
vauvasta ilmoitettiin samasta terveydellisesta ongelmasta.

Naita ohjeita voidaan kayttaa taulukkojen 2 ja 3 lukemiseen.
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Taulukko 1. Tutkimuksen osallistuneilla vauvoilla usein
ilmoitetut terveydelliset ongelmat, jotka ilmenivat
1 kuukauden kuluessa syntymasta

Terveydellinen ongelma

RSVpreF (3 659
vauvaa, jotka
syntyivat
RSVpreF-
rokotteen
saaneille
osallistuijille)

Lumerokote
(3 646 vauvaa,
jotka syntyivat
lumerokotteen

saaneille
osallistujille)

lhon ja silmanvalkuaisten
keltaisuus (vastasyntyneiden
keltatauti)

267 vauvaa (7,3 %)

250 vauvaa (6,9 %)

Pieni syntymapaino (1 001-2 500
grammaa)

186 vauvaa (5,1 %)

158 vauvaa (4,3 %)

Ennenaikainen syntyma (sikioika
syntyessa alle 37 viikkoa)

207 vauvaa (5,7 %)

172 vauvaa (4,7 %)
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Kuinka monella tutkimukseen osallistuneella vauvalla oli
uusi pitkaaikaissairaus 2 vuoden kuluessa syntymasta?

Yhtalaisella maaralla RSVpreF-rokotteen ja lumerokotteen saaneille
osallistujille syntyneista vauvoista oli uusi pitkaaikaissairaus tilaa
2 vuoden kuluessa syntymasta. Seuraava kuva havainnollistaa naita

tuloksia. . o
Vauvat, jolla oli uusi pitkiaikaissairaus 2 vuoden

kuluessa syntymasta
144 vauvaa 3 659 vauvasta, 163 vauvaa 3 646 vauvasta,
cfoJU/7y) Jotka syntyivat RSVpreF-rokotteen RSN jotka syntyivat lumerokotteen
/ . saaneille osallistujille / saaneille osallistujille

Mistaan tietysta sairaudesta ei ilmoitettu 1 %:lla tai sita useammalla
vauvalla kummassakaan ryhmassa 2 vuoden kuluessa syntymasta.

Havaittiinko tutkimukseen osallistuneilla
henkiloilla vakavia terveydellisia ongelmia?

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

Kuinka monella raskaana olevalla osallistujalla oli vakava
terveydellisia ongelmia tutkimuksen aikana?

Raskaana olevat osallistujat olivat mukana tutkimuksessa rokotuksesta
siihen asti, kun syntymasta oli kulunut 6 kuukautta.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

Yhtalaisella maaralla RSVpreF-ryhman ja lumeryhman raskaana olevista
osallistujista oli vahintaan 1 vakava terveydellinen ongelma tutkimuksen
aikana. Seuraava kuva havainnollistaa naita tuloksia.

Raskaana olevat osallistujat, joilla oli vakavia terveydellisiid ongelmia tutkimuksen
aikana (rokotuksesta siihen asti, kun syntymasti oli kulunut 6 kuukautta)

613 osallistujaa 3 698:sta 581 osallistujaa 3 687:sta
Y (YY) raskaana olevasta osallistujasta, Y o4y raskaana olevasta osallistujasta,
L . . I . .
jotka saivat RSVpreF-rokotteen jotka saivat lumerokotteen

m T

Taulukossa 2 on lueteltu yleisimmat vakavat terveydelliset ongelmat, joita
raskaana olevilla osallistujilla ilmeni tutkimuksen aikana. Naista vakavista
terveydellisista ongelmista ilmoitti vahintdan 1 % raskaana olevista
osallistujista kummassakin ryhnmassa. Naita terveydellisia ongelmia ilmeni
yhtalainen maara RSVpreF-rokotteen ja lumerokotteen saaneilla
osallistuijilla.

Taulukko 2. Usein ilmoitetut vakavat terveydelliset ongelmat

raskaana olevilla osallistujilla tutkimuksen aikana

RSVpreF (3 698 Lumerokote

raskaana olevaa | (3 687 raskaana
Vakava terveydellinen ongelma osallistujaa) olevaa

osallistujaa)

Pre-eklampsia (raskauden aikana 67 raskaana olevaa 53 raskaana olevaa
ilmeneva kohonnut verenpaine, johon osallistujaa (1,8 %) osallistujaa (1,4 %)
liittyy merkkeja elinten, kuten

munuaisten tai maksan, vaurioista)

Sikion ahdinkotila (merkit siita, etta 67 raskaana olevaa 65 raskaana olevaa
sikid ei saa riittavasti happea) osallistujaa (1,8 %) osallistujaa (1,8 %)
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Taulukko 2. Usein ilmoitetut vakavat terveydelliset ongelmat
raskaana olevilla osallistujilla tutkimuksen aikana

Vakava terveydellinen ongelma

RSVpreF (3 698
raskaana olevaa
osallistujaa)

Lumerokote
(3 687 raskaana
olevaa
osallistujaa)

Kohonnut verenpaine raskauden
aikana

43 raskaana olevaa
osallistujaa (1,2 %)

41 raskaana olevaa
osallistujaa (1,1 %)

Sikion poikkeava syke

37 raskaana olevaa
osallistujaa (1,0 %)

30 raskaana olevaa
osallistujaa (0,8 %)

Supistustoiminnan etenemattomyys
(raskaana olevan henkilon kehon
toiminta synnytyksessa)

37 raskaana olevaa
osallistujaa (1,0 %)

43 raskaana olevaa
osallistujaa (1,2 %)

Seuraavassa on lueteltu vakavat terveydelliset ongelmat, joita ol

4 raskaana olevalla osallistujalla ja joiden katsottiin liittyvan

tutkimusrokotteeseen:
RSVpreF-rokote

e Kasivarsi- tai jalkakipu
1 osallistujalla

e Ennen aikainen synnytys
1 osallistujalla

e Eklampsia (raskauden aikana
ilmenevat kohtaukset tai
kouristukset, joihin yhdistyy
kohonnut verenpaine)

1 osallistujalla

Lumerokote

e Istukan ennenaikainen
irtoaminen kohdunseinamasta
(ennen vauvan syntymaa)

1 osallistujalla

Istukka toimii sikion elamaa
yllapitavana jarjestelmana raskauden
aikana. Happi ja ravintoaineet siirtyvat
sikioon istukan kautta.
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Kuinka monella tutkimukseen osallistuneella vauvalla oli
vakavia terveydellisia ongelmia tutkimuksen aikana?

Puolet tutkimukseen osallistuneista vauvoista oli mukana tutkimuksessa
syntymasta siihen asti, kun syntymasta oli kulunut 1 vuosi. Toinen puoli
tutkimukseen osallistuneista vauvoista oli mukana tutkimuksessa
syntymasta siihen asti, kun syntymasta oli kulunut 2 vuotta.

Yhtalaisella maarallda RSVpreF-rokotteen ja lumerokotteen saaneille
osallistujille syntyneista vauvoista oli vahintaan 1 vakava terveydellinen
ongelma 2 vuoden kuluessa syntymasta.

Kummassakin ryhmassa useimmat vakavat terveydelliset ongelmat
iimenivat syntyman ja 1 kuukauden ian valilla. Seuraava kuva

havainnollistaa naita tuloksia.

Vauvat, joilla oli vakavia terveydellisié ongelmia tutkimuksen aikana
(syntymiisté siihen asti, kun syntymaisté oli kulunut 2 vuotta)

597 vauvaa 3659 vauvasta,
1 6 3 % jotka syntyivat RSVpreF-
rokotteen saaneille osallistujille

Syntymasta /
1 kuukauden ikaan

587 vauvaa 3 646 vauvasta,
1 6 1% jotka syntyivat lumerokotteen
saaneille osallistujille

T

57 vauvaa 3 659 vauvasta, jotka
1 ,6 % syntyivat RSVpreF-rokotteen
/ saaneille osallistujille

Ika 1-6 kuukautta

1.7 %
D
|

63 vauvaa 3 646 vauvasta,
jotka syntyivat lumerokotteen
saaneille osallistujille

55 vauvaa 3 659 vauvasta, jotka
syntyivat RSVpreF-rokotteen
saaneille osallistujille

1ka 6 kuukautta - /
1 vuosi

\

46 vauvaa 3 646 vauvasta, jotka
syntyivat lumerokotteen
saaneille osallistujille

37 vauvaa 3 659 vauvasta,
jotka syntyivat RSVpreF-
rokotteen saaneille osallistujille

Ika 1-2 vuotta

\

40 vauvaa 3 646 vauvasta, jotka
syntyivat lumerokotteen
saaneille osallistujille

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pfizer

Minkaan vauvoilla ilmenneen vakavan terveydellisen ongelman ei katsottu
liittyvan raskaana oleville osallistujille annettuun tutkimusrokotteeseen.

Taulukossa 3 on lueteltu yleisimmat vakavat terveydelliset ongelmat
tutkimukseen osallistuneilla vauvoilla 2 vuoden kuluessa syntymasta.
Naista ilmoitettiin vahintaan 1 %:lla vauvoista kummassakin ryhmassa.
Naita terveydellisia ongelmia ilmeni yhtalainen maara RSVpreF-rokotteen
ja lumerokotteen saaneiden osallistujien vauvoilla.

Taulukko 3. Tutkimuksen osallistuneilla vauvoilla usein
ilmoitetut vakavat terveydelliset ongelmat, jotka ilmenivat

2 vuoden kuluessa syntymasta

Vakava terveydellinen
ongelma

RSVpreF (3 659
vauvaa, jotka
syntyivat
RSVpreF-
rokotteen
saaneille
osallistuijille)

Lumerokote
(3 646 vauvaa,
jotka syntyivat
lumerokotteen

saaneille
osallistujille)

lhon ja silmanvalkuaisten
keltaisuus (vastasyntyneiden
keltatauti)

77 vauvaa (2,1 %)

69 vauvaa (1,9 %)

Kohonnut bilirubiinitaso
vastasyntyneilla (bilirubiini on
keltainen aine, jota muodostuu
luontaisesti punasolujen hajotessa)

51 vauvaa (1,4 %)

42 vauvaa (1,2 %)

Ennenaikainen syntyma

49 vauvaa (1,3 %)

42 vauvaa (1,2 %)
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Taulukko 3. Tutkimuksen osallistuneilla vauvoilla usein
ilmoitetut vakavat terveydelliset ongelmat, jotka ilmenivat
2 vuoden kuluessa syntymasta

RSVpreF (3 659 Lumerokote
vauvaa, jotka (3 646 vauvaa,
syntyivat jotka syntyivat
Vakava terveydellinen RSVpreF- lumerokotteen
ongelma rokotteen saaneille
saaneille osallistujille)

osallistuijille)

Hengitysvaikeudet (merkit siita, 49 vauvaa (1,3 %) 46 vauvaa (1,3 %)
ettd vauva ei saa riittavasti happea)

Sydamen synnynndinen 37 vauvaa (1,0 %) 46 vauvaa (1,3 %)
poikkeavuus; aukko sydamen
ylakammioiden vilisessa
seinamassa (eteisvaliseinan aukko)

Synnynnaiset poikkeavuudet:
Synnynnaiset poikkeavuudet, joita kutsutaan myos

synnynnaisiksi hairioiksi, ovat terveydellisia tiloja tai fyysisia
poikkeavuuksia, jotka vauvalla on syntyessaan.
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Tassa tutkimuksessa synnynnaiset poikkeavuudet ilmoitettiin vakaviksi
terveydellisiksi ongelmiksi niiden vaikeusasteesta riippumatta.

Yhtalaisellda maaralla RSVpreF-rokotteen ja lumerokotteen saaneille
osallistujille syntyneista vauvoista oli synnynnaisia poikkeavuuksia.
Seuraava kuva havainnollistaa naita tuloksia.

Vauvat, joilla oli synnynnaiisii poikkeavuuksia

205 vauvaa 3 659 vauvasta, 245 vauvaa 3 646 vauvasta,
jotka syntyivat RSVpreF- jotka syntyivat lumerokotteen
/ rokotteen saaneille osallistujille / saaneille osallistujille

Kuolemat:

Tutkimuksen aikana tapahtuneisiin kuolemiin sisaltyivat raskaana olevien
osallistujien kuolemat, tutkimukseen osallistuneiden vauvojen kuolemat ja
vauvojen syntyminen kuolleena.

Syntyminen kuolleena tarkoittaa, ettd syntyneella vauvalla ei
ole lainkaan elonmerkkeja.
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Taulukon 4 mukaan:

e Yksi (1) raskaana oleva osallistuja kuoli tutkimuksen aikana.
Osallistuja kuului RSVpreF-ryhmaan ja kuoli runsaasta
verenhukasta johtuviin komplikaatioihin synnytyksen jalkeen.

e Tutkimuksen aikana kuoli yhteensa 22 tutkimukseen osallistunutta
vauvaa. Yhtalainen maara RSVpreF-ryhmaan ja lumeryhmaan
kuuluneista vauvoista kuoli tutkimuksen aikana.

e Tutkimuksen aikana 19 vauvaa syntyi kuolleena. Kuolleena
syntyneita vauvoja ilmoitettiin yhtalainen maara RSVpreF-ryhmassa
ja lumeryhmassa.

Taulukko 4. Kuinka moni osallistuja kuoli tutkimuksen aikana?

RSVpreF-rokote Lumerokote

1 osallistuja 3 698:sta (alle 0 osallistujaa 3 687:sta (0 %)
0,1 %) raskaana olevasta raskaana olevasta
osallistujasta, jotka saivat osallistujasta, jotka saivat
RSVpreF-rokotteen, kuoli lumerokotteen, kuoli

8 vauvaa 3 659 vauvasta 14 vauvaa 3 646 vauvasta
(0,2 %), jotka syntyivat (0,4 %), jotka syntyivat
RSVpreF-rokotteen saaneille lumerokotteen saaneille
osallistujille, kuoli osallistujille, kuoli

10 osallistujalla 3 698:sta 9 osallistujalla 3 687:sta (0,2 %)
(0,3 %) raskaana olevasta raskaana olevasta
osallistujasta, jotka saivat osallistujasta, jotka saivat
RSVpreF-rokotteen, vauva lumerokotteen, vauva syntyi
syntyi kuolleena kuolleena

Yhdenkaan kuoleman tai kuolleena syntymisen ei katsottu liittyvan
raskaana oleville osallistujille annettuun tutkimusrokotteeseen.
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Mista voin lukea lisaa tasta tutkimuksesta?

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksen tuloksista omalta osaltasi tai lapsesi
osalta, voit olla yhteydessa tutkijalaakariin tai muuhun tutkimushenkilokuntaan.

Lisatietoja tutkimussuunnitelmasta on osoitteessa:

www.pfizer.com/research/ Kayta tutkimussuunnitelman
research_clinical_trials/trial_results numeroa C3671008

Taman tutkimuksen taydellinen tieteellinen raportti on saatavilla verkossa
osoitteessa:

www.clinicaltrials.gov Kayttakaa tutkimuksen tunnusta
NCT04424316
www.clinicaltrialsregister.eu Kayta tutkimuksen tunnusta

2019-002943-85

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

Kiitos viela kerran siita, etta sina ja
lapsesi osallistuitte tahan tutkimukseen,
ja kiitos tarjoutumisesta
vapaaehtoiseksi. Teemme tutkimusta
loytaaksemme parhaan tavan auttaa
potilaita, ja autoitte meita

tavoitteessamme!
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