@ 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:

Toimeksiantajan
edustaja:

Tutkitut rokotteet:

Tutkimussuunnitelman
numero:

Tutkimuksen
paivamaarat:

Tutkimuksen nimi:

Taman raportin
paivamaara:

BioNTech SE

Pfizer Inc.

Comirnaty® (Pfizer-BioNTechin RNA-pohjainen
COVID-19-rokote), joka tunnetaan myos nimella
BNT162b2

C4591007

24.3.2021-8.12.2023

Tutkimus, jossa selvitetaan, onko BNT-COVID-
19-rokote turvallinen ja voiko se ehkaista COVID-
19:a4 terveilla lapsilla

[Vaiheen 1 avoin annoshakututkimus, jossa
arvioidaan SARS-CoV-2-RNA-rokotekandidaatin
turvallisuutta, siedettavyytta ja
immunogeenisuutta COVID-19:8a vastaan
terveilla lapsilla, seka vaiheen 2/3
lumekontrolloitu, havainnoitsijoilta sokkoutettu
siedettavyys- ja immunogeenisuustutkimus
samalla rokotekandidaatilla]

31.5.2024
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@ Pﬁzer
— Kiitos —

Jos sina tai lapsesi osallistuitte tahan tutkimukseen, toimeksiantajan
edustaja Pfizer haluaa kiittaa osallistumisestanne.

Tassa yhteenvedossa esitellaan tutkimuksen tulokset. Jos sinulla tai
lapsellasi on kysyttavaa tutkimuksesta tai tutkimustuloksista, ota yhteys
sinun tai lapsesi tutkimuspaikan laakariin tai henkilokuntaan.
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Miksi tama tutkimus tehtiin?

Mika on COVID-19?

"Koronavirustaudin 2019” (Coronavirus disease 2019, COVID-19)
aiheuttajana on SARS-CoV-2-virus (Severe Acute Respiratory Syndrome
CoronaVirus 2). COVID-19-taudin voi saada tartunnan saaneelta
henkilolta, vaikka kyseisella henkilolla ei olisi oireita.

COVID-19 voi aiheuttaa monenlaisia oireita, kuten kuumetta,
vilunvaristyksia, yskaa, maku- tai hajuaistin menetysta tai
hengitysvaikeuksia. Useimmilla COVID-19-tartunnan saaneilla oireet ovat
lievia tai keskivaikeita. Osalla potilaista COVID-19-tauti voi olla vaikeampi,
ja he voivat tarvita sairaalahoitoa.

Mika on BNT162b2?

BNT162b2 (toiselta nimeltdan Comirnaty®) on injektoitava rokote, joka voi
auttaa elimiston immuunijarjestelmaa ehkaisemaan COVID-19-tautia.

e Se ei sisalla COVID-19-tautia aiheuttavaa virusta kokonaan eika
mitaan osaa siita.

e Rokote sisaltaa osan viruksen geneettisesta koodista eli
ribonukleiinihaposta (RNA). RNA opettaa elimiston soluja
muodostamaan “piikkiproteiineja” tai piikkiproteiinin osia, jotka
auttavat elimist6a tuottamaan vasta-aineita COVID-19-taudin
ehkaisemiseksi.

BNT162b2 on alkuperainen "monovalentti” COVID-19-rokote. Tama rokote

suunniteltin COVID-19-viruksen alkuperaisen kannan ehkaisyyn. Tassa
yhteenvedossa BNT162b2-rokotetta kutsutaan "BNT"-rokotteeksi.
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Taman tutkimuksen ollessa kaynnissa useiden maiden terveysviranomaiset
hyvaksyivat erilaisia COVID-19-rokotteita kaytettaviksi eri ikaryhmiin
kuuluvilla lapsilla.

5 & Kun henkilo saa rokotteen, elimistossa aktivoituu suojaava
3 immuunivaste. Tama tarkoittaa, etta elimiston
immuunijarjestelma alkaa tuottaa vasta-aineita.

e Vasta-aineet ovat proteiineja, jotka voivat ehkaista
infektioita ja auttaa ehkaisemaan tauteja.

e Immuunivaste tarkoittaa elimiston kykya havaita ja torjua
taudinaiheuttajia.

Rokotteen primaariannos tai primaariannokset ovat ensimmaiset
annokset, jotka tarvitaan immuunivasteen herattamiseksi tautia |
vastaan. Henkilon immuunisuoja tautia vastaan voi kuitenkin .
heiketad ajan mittaan. Tehosteannos on rokotteen lisdannos, joka
annetaan primaariannoksen tai -annosten jalkeen. Tehosteannos
voi auttaa immuunijarjestelmaa yllapitamaan tai "tehostamaan”
suojaustaan tautia vastaan.

Mika oli taman tutkimuksen tarkoitus?

Tutkimukseen kuului 2 vaihetta: vaihe 1 ja vaihe 2/3. Eri vaiheiden
paatavoitteet olivat seuraavat:

e Vaihe 1: Tutkijat tutkivat eri BNT-annostasoja pienella lapsiryhmalla
ja pyrkivat selvittamaan, mika annostaso oli turvallinen ja tuotti eniten
vasta-aineita COVID-19-virukselle.
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Valikoidun annoksen testausosa: Tutkijat tutkivat valittua BNT-
annostasoa kussakin vaiheen 1 ikaryhmassa suuremmalla
lapsijoukolla ja pyrkivat selvittamaan auttoiko annostaso osallistujia
muodostamaan immuunivasteen COVID-19-virukselle. Samalla
tutkittiin valitun BNT-annostason turvallisuutta ja sita, miten hyvin se
voisi toimia COVID-19-virusta vastaan.

Vaihe 2/3: Tahan vaiheeseen kuului 2 osaa:

Troponiini | -testausosa: Tutkijat selvittivat myos, miten turvallinen
BNT-rokote oli toisessa osallistujaryhmassa, jonka osallistujien ika oli
5 vuotta — alle 16 vuotta. Tassa osassa tutkijat selvittivat, olivatko
osallistujien troponiini | -arvot korkeat BNT-rokotteen saamisen
jalkeen.

Troponiini | on veressa esiintyva proteiini, jonka
pitoisuus voi nousta sydanvamman yhteydessa.

Tutkijat halusivat tietaa:

limeniko osallistujilla immuunivaste COVID-19 virukselle BNT-
rokotteen saamisen jalkeen?

Auttoiko BNT ehkdaisemaan COVID-19-tautia osallistujilla?

Monellako osallistujalla ilmeni paikallisia reaktioita 7 paivan
kuluessa BNT-rokotteen saamisesta?

Monellako osallistujalla ilmeni systeemisia oireita 7 paivan
kuluessa BNT-rokotteen saamisesta?

Mita terveydellisia ongelmia osallistujilla havaittiin
tutkimuksen aikana?
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Tassa tutkimuksessa paikallisia reaktioita olivat seuraavat:
5a e Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 12 vuotta:
pistoskohdan (kasivarren) kipu, punoitus tai turvotus.

e Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta:
pistoskohdan (reiden) aristus, punoitus tai turvotus.

Systeemisia oireita olivat seuraavat:

e Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 12 vuotta: kuume,
vasymys, paansarky, vilunvaristykset, oksentelu, ripuli,
lihaskipu tai nivelkipu.

e Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta:
kuume, ruokahaluttomuus, uneliaisuus tai artyneisyys.

Mita tutkimuksen aikana tapahtui?

Miten tutkimus toteutettiin?
Vaihe 1

Tutkijat testasivat eri BNT-annostasoja pienella ryhmalla osallistujia, joiden
ika oli 6 kuukautta — alle 12 vuotta.

Osallistujan ika Osallistujan saama BNT-annos
5 vuotta — alle 12 vuotta BNT 10, 20 tai 30 ug

2 vuotta — alle 5 vuotta BNT 3 tai 10 ug

6 kuukautta — alle 2 vuotta BNT 3 ug

Rokotukset aloitettiin vanhimmasta ikaryhmasta. Nuorempien ryhmien
rokotukset aloitettiin vasta, kun turvallinen annos oli maaritetty
vanhemmissa ryhmissa. Kussakin ikaryhmassa rokotukset aloitettiin
pienimmalla annoksella. Tutkijalaakarit tarkistivat osallistujien
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turvallisuuden, ennen kuin seuraavaksi suurempia annoksia testattiin muilla
osallistujaryhmilla.

Vaihe 1 oli "avoin”, mika tarkoittaa, etta osallistujat ja tutkijat tiesivat, minka
annoksen kukin osallistuja sai.

Kerattyjen turvallisuustietojen ja osallistujien immuunivasteen perusteella
tutkijat valitsivat sopivimman BNT-annostason, jonka tutkimista jatkettiin
vaiheessa 2/3.

Vaihe 2/3
Valikoidun annoksen testausosa

Tutkijat testasivat vaiheessa 1 valittuja BNT-annostasoja suuremmalla
joukolla osallistujia, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 12 vuotta. Sen jalkeen
tutkijat vertasivat valitun BNT-annostason saaneiden osallistujien tuloksia
lumerokotteen saaneiden osallistujien tuloksiin. Lumerokote nayttaa aivan
samalta kuin BNT-rokote, mutta siina ei ole mukana vaikuttavaa ainetta.

Seuraavassa on esitetty kullekin ikaryhmalle valitut BNT-annostasot ja se,
minka tutkimusrokotteen he saivat:

Osallistujan ika Valittu BNT-annostaso | Osallistujan saama
vaiheesta 1 tutkimusrokote

Ika 5 vuotta — alle 10 BNT 10 ug tai

12 vuotta HY lumerokote

lka 2 vuotta — alle

5 vuotta 3 BNT 3 ug tai
Ika 6 kuukautta — alle lumerokote
2 vuotta
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Kussakin ikaryhnmassa osallistujat kohdistettiin sattumanvaraisesti
(kolikonheittoa vastaavalla todennakdisyydelld) saamaan joko BNT-rokote
tai lumerokote. Kunkin ikaryhman osallistujilla oli 2/3:n mahdollisuus saada
BNT-rokote ja 1/3:n mahdollisuus saada lumerokote.

Tama osa oli "havainnoitsijoilta sokkoutettu”, mika tarkoittaa, etta vain
rokotteen valmistellut ja antanut tutkimushenkilokunta tiesi aluksi, minka
rokotteen kukin osallistuja sai. Osallistujille ja tutkijoille kerrottiin
myohemmin, saiko kukin osallistuja BNT-rokotteen vai lumerokotteen.

Troponiini | -testausosa

Tutkijat testasivat BNT-rokotteen osallistujilla, joiden ika oli 5 vuotta — alle
16 vuotta.

Osallistujan ika Osallistujan saama tutkimusrokote
12 vuotta — alle 16 vuotta BNT 30 g
5 vuotta — alle 12 vuotta BNT 10 g tai lumerokote

o Kaikki osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta, saivat BNT
30 ug -rokotteen, joka oli hyvaksytty annostaso talle ikaryhmalle. BNT
annettiin talle ryhmalle avoimen menettelyn mukaisesti.

e Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, kohdistettiin
sattumanvaraisesti saamaan joko BNT 10 pg -rokote tai lumerokote.
Heille osoitettu rokote annettiin havainnoitsijalta sokkoutetun
menettelyn mukaisesti, kuten valikoidun annoksen testausosassa.

Osana tutkimusta osallistuijille, jotka saivat lumerokotteen vaiheessa 2/3
(seka valikoidun annoksen testausosassa etta troponiini | -testausosassa),
tarjottiin mahdollisuus saada BNT-rokote lumerokotuksen jalkeen. Tama
tarkoittaa, etta kaikilla osallistujilla oli mahdollisuus saada BNT-rokote
tutkimuksessa.

Osallistujille tehtiin terveydentilan tarkistuksia koko tutkimuksen ajan seka
vaiheessa 1 etta vaiheessa 2/3. Heilta otettiin my0s verinaytteita, joita
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tutkijalaakarit kayttivat COVID-19-vasta-aineiden maaran mittaamiseen ja
terveydentilan lisatarkistuksiin.

Alun perin tutkijat suunnittelivat antavansa vain kaksi BNT-
rokoteannosta. Tutkimussuunnitelmaa kuitenkin muutettiin niin, etta
kaikki osallistujat saivat ylimaaraisen kolmannen BNT-annoksen.
Tama johtui siita, etta tutkimuksen ollessa kaynnissa viruksesta
havaittiin uusi omikronmuunnos, ja uusien tietojen perusteella
kolmas BNT-annos voisi tehostaa COVID-19-tartuntojen ehkaisya.

Kolmannen BNT-annoksen annostaso riippui osallistujan iasta
kolmannen annoksen antamishetkella. Kolmannen annoksen
antamishetkella:

Alle 5-vuotiaat osallistujat saivat BNT 3 pg -rokotteen. Kolmas
annos annettiin primaariannosten lisaksi, jolloin kyseessa oli
3-annoksinen primaarirokotussarja. Kolmas annos annettiin
vahintaan 8 viikon kuluttua annoksesta 2.

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, saivat

BNT 10 ug -rokotteen ja 12 vuotta tayttaneet osallistujat saivat
BNT 30 ug -rokotteen. Kolmas annos annettiin naille
ikaryhmille tehosteannoksena vahintaan 5 kuukauden kuluttua
annoksesta 2.

Missa tama tutkimus toteutettiin?

Tutkimus toteutettiin 119 tutkimuskeskuksessa 6 maassa.

e Brasilia e Puola
e Suomi e Espanja
o Meksiko e Yhdysvallat
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Milloin tama tutkimus toteutettiin?
Tutkimus alkoi 24.3.2021 ja paattyi 8.12.2023.

Keita tahan tutkimukseen osallistui?

@ Pﬁzer

Tutkimukseen osallistui terveita lapsia, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 16
vuotta ja jotka eivat olleet aiemmin saaneet mitaan COVID-19-rokotetta.

Vaiheeseen 1 osallistui lapsia, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 12 vuotta ja
joilla ei osallistumisen alkaessa ollut COVID-19-infektiota.

Ika 5 vuotta — alle lka 2 vuotta — alle

lka 6 kuukautta —

12 vuotta 5 vuotta alle 2 vuotta

(48 rokotetusta (48 rokotetusta (16 rokotetusta

osallistujasta) osallistujasta) osallistujasta)

e Mukana oli 24 e Mukana oli 28 e Mukana oli 10
poikaa ja 24 poikaa ja 20 tyttoa. poikaa ja 6 tyttoa.
tyttoa. e 21 osallistujaa e 8 osallistujaa

e 8 osallistujaa suoritti suoritti
suoritti tutkimuksen tutkimuksen
tutkimuksen loppuun, loppuun,
loppuun, 27 osallistujaa ei. 8 osallistujaa ei.

40 osallistujaa ei.

Yleisimpana syyna osallistumisen lopettamiselle oli se, etta osallistujat
saivat COVID-19-rokotteen tutkimuksen ulkopuolella tai liittyivat mukaan

toiseen BNT-tutkimukseen.
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kaytettaviksi eri ikaryhmiin kuuluvilla lapsilla. Tama johti siihen, etta
COVID-19-rokotteiden, kuten BNT-rokotteen, saatavuus
kansalaisille parani.

Koska COVID-19-rokotteiden saatavuus parani, jotkin osallistujat
lopettivat osallistumisensa tutkimukseen ennenaikaisesti tai saivat
COVID-19-rokotteen tutkimuksen ulkopuolella.

Vaiheen 2/3 osallistujien ika oli 6 kuukautta — alle 16 vuotta.

Valikoidun annoksen testausosa

lka 5 vuotta — alle

12 vuotta
(4647 rokotetusta
osallistujasta)

Ika 2 vuotta — alle

5 vuotta
(3543 rokotetusta
osallistujasta)

lka 6 kuukautta —

alle 2 vuotta
(2177 rokotetusta
osallistujasta)

o 2240 osallistujaa
suoritti
tutkimuksen
loppuun,

2407 osallistujaa
el.

e Mukana oli 2 388
poikaa ja 2 259
tyttoa.

e 1622 osallistujaa
suoritti
tutkimuksen
loppuun,

1 921 osallistujaa
ei.

e Mukanaoli 1774
poikaa ja 1767
tyttoa.

2 osallistujaa sai
vaaran BNT-
annostason,

e 974 osallistujaa
suoritti
tutkimuksen
loppuun,

1203 osallistujaa
ei.

e Mukana oli 1076
poikaa ja 1100
tyttoa. 1 osallistuja
sai vaaran BNT-
annostason, eika
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eivatka he sisally han sisally naihin
naihin lukuihin. lukuihin.

Yleisimpana syyna osallistumisen lopettamiselle oli se, etta osallistujat tai
heidan vanhempansa/huoltajansa paattivat lopettaa osallistumisen omasta
aloitteestaan tai osallistujat liittyivat mukaan toiseen BNT-tutkimukseen.

Troponiini | -testausosa

12 vuotta — alle 16 vuotta 5 vuotta — alle 12 vuotta
(506 rokotetusta osallistujasta) (778 rokotetusta osallistujasta)
e 443 osallistujaa suoritti e 583 osallistujaa suoritti
tutkimuksen loppuun, tutkimuksen loppuun,
63 osallistujaa ei. 195 osallistujaa ei.
e Mukana oli 271 poikaa ja 216 e Mukana oli 406 poikaa ja 372
tyttoa. 19 osallistujaa, jotka tyttoa.

eivat tayttaneet tiettyja
tutkimusvaatimuksia, eivat ole
mukana naissa luvuissa.

Yleisimpana syyna osallistumisen lopettamiselle oli se, etta osallistujat tai

heidan vanhempansa/huoltajansa paattivat lopettaa osallistumisen omasta
aloitteestaan.

Kuinka kauan tutkimus kesti?

Osallistujat olivat mukana tutkimuksessa vahintaan 13 kuukautta.
Osallistujien osallistumisaika tutkimuksessa riippui siitd, missa vaiheessa
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heidan osallistumisensa alkoi. Koko tutkimus kesti noin 2 vuotta ja
8 kuukautta.

Toimeksiantajan edustaja aloitti kerattyjen tietojen tarkistamisen
tutkimuksen ollessa viela kaynnissa. Toimeksiantajan edustaja laati
tuloksista raportin jokaisen tarkistuksen jalkeen. Kun tutkimus paattyi
joulukuussa 2023, toimeksiantajan edustaja tarkisti tiedot, joita ei ollut
raportoitu aiemmin. Sen jalkeen toimeksiantajan edustaja laati tuloksista
raportin. Tama on yhteenveto kaikista laadituista raporteista.

Mita tuloksia tutkimuksesta saatiin?

I Yhteenvetona tutkimustulokset osoittivat seuraavat seikat:

e 3 annosta BNT 3 ug -rokotetta voi auttaa suojaamaan lapsia,
joiden ika on 6 kuukautta — alle 5 vuotta, COVID-19-infektiolta.
BNT 3 pg ehkaisi COVID-19-infektioita tassa ikaryhmassa noin
73 % tehokkaammin kuin lumelaake.

e 2 annosta BNT 10 ug -rokotetta voi auttaa suojaamaan lapsia,
joiden ika on 5 vuotta — alle 12 vuotta, COVID-19-infektiolta.
BNT 10 pg ehkaisi COVID-19-infektioita tassa ikaryhmassa noin
85—-88 % tehokkaammin kuin lumelaake.

e Paikalliset reaktiot ja systeemiset oireet, joita osallistujilla ilmeni ian
mukaisen BNT-annoksen jalkeen (BNT 3 ug osallistujilla, joiden ika
oli 6 kuukautta — alle 5 vuotta, ja BNT 10 pg osallistujilla, joiden ika
oli 5 vuotta — alle 12 vuotta), olivat useimmiten lievia tai
keskivaikeita ja lyhytkestoisia.

e |an mukaiset BNT-annokset (BNT 3 pg osallistujilla, joiden ika oli
6 kuukautta — alle 5 vuotta, ja BNT 10 ug osallistuijilla, joiden ika oli
5 vuotta — alle 12 vuotta) olivat turvallisia ja hyvin siedettyja.
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limeniko osallistujilla immuunivaste COVID-19 virukselle
BNT-rokotteen saamisen jalkeen?

Tahan kysymykseen vastattiin vaiheen 2/3 valikoidun annoksen
testausosan tulosten perusteella.

Voidakseen selvittaa osallistujan immuunivasteen COVID-19-
virukselle tutkijat mittasivat osallistujan vasta-ainetason

COVID-19-virukselle ennen BNT-annosta seka

e 1 kuukauden kuluttua BNT-annoksesta 2.

e 1 kuukauden kuluttua BNT-annoksesta 3.

Taman jalkeen tutkijat vertasivat taman tutkimuksen osallistujien tuloksia
toisen tutkimuksen (C4591001) valikoidun osallistujaryhman tuloksiin.
Kyseisen vertailuryhman osallistujat olivat 16—25-vuotiaita ja saivat

2 annosta BNT 30 pg -rokotetta. Naiden C4591001-tutkimuksen
osallistujien tuloksia kaytettiin vertailussa viitearvoina, koska nailla
C4591001-tutkimuksen osallistujilla oli immuunivaste COVID-19-
virukselle.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 5 vuotta:

e Saatuaan 2 annosta BNT 3 ug -rokotetta osallistujilla, joiden ika
oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta, oli COVID-19-virukselle yhta hyva
immuunivaste kuin C4591001-tutkimuksen osallistujilla todettiin.
Saatuaan 2 annosta BNT 3 ug -rokotetta osallistujilla, joiden ika ol
2 vuotta — alle 5 vuotta, ei kuitenkaan ollut COVID-19-virukselle
yhta hyvaa immuunivastetta kuin C4591001-tutkimuksen
osallistujilla todettiin.
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e Saatuaan 3 annosta BNT 3 pg -rokotetta osallistujilla, joiden ika
oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta, ja osallistujilla, joiden ika oli 2 vuotta
— alle 5 vuotta, oli COVID-19-virukselle yhta hyva immuunivaste
kuin C4591001-tutkimuksen osallistujilla todettiin.

Mita ndma tulokset tarkoittavat?

Tutkijoiden mukaan nama tulokset eivat todennakoisesti johdu
sattumasta.

Kun nama tulokset yhdistetaan seka otetaan huomioon uuden
omikronmuunnoksen kehittyminen ja uudet tiedot, joiden mukaan
suoja COVID-19-infektiota vastaan paranee kolmannen BNT-
annoksen jalkeen, tutkijat katsovat, etta kolme annosta BNT 3 ug -
rokotetta voi auttaa suojaamaan lapsia, joiden ika on 6 kuukautta —
alle 5 vuotta, COVID-19-infektiolta.

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta:

e Saatuaan 2 annosta BNT 10 ug -rokotetta osallistujilla, joiden ika
oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, oli COVID-19-virukselle yhta hyva
immuunivaste kuin C4591001-tutkimuksen osallistujilla todettiin.

Mita tama tulos tarkoittaa?

Tutkijoiden mukaan nama tulokset eivat todennakoisesti johdu
sattumasta. Tama tulos tarkoittaa, etta kaksi annosta BNT 10 ug -
rokotetta voi auttaa ehkaisemaan COVID-19-infektiota lapsilla,
joiden ika on 5 vuotta — alle 12 vuotta.
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Auttoiko BNT ehkaisemaan COVID-19-tautia osallistujilla?

Selvittddkseen, ehkaisikd BNT tehokkaasti COVID-19-tautia,
M/? tutkijat vertasivat, kuinka moni BNT-rokotteen saanut osallistuja
sai COVID-19-taudin verrattuna lumerokotteen saaneisiin
osallistujiin milloin tahansa seuraavilla jaksoilla:

b

e alkaen 7 paivan kuluttua BNT-rokotteen tai
lumerokotteen annoksesta 2 — ennen annosta 3
(tehosteannos) osallistujilla, joiden ika oli 5 vuotta — alle
12 vuotta.

e alkaen 7 paivan kuluttua BNT-rokotteen tai
lumerokotteen annoksen 3 antamisesta 6 kuukauden —
alle 5 vuoden ikaisilla osallistuijilla.

Tutkijat tarkistivat tulokset kahden osallistujajoukon osalta:

e Osallistujat, joilla ei ollut COVID-19-infektiota ennen rokotusta eika
sen aikana.

e Osallistujat, joilla oli ollut aiempi COVID-19-infektio tai ei ollut ollut
aiempaa COVID-19-infektiota ennen rokotusta ja sen aikana.

Osallistujilla, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta BNT ehkaisi
COVID-19-infektiota 88,2 % tehokkaammin kuin lumerokote valilla

7 paivan kuluttua annoksesta 2 — ennen annosta 3 (tehosteannos)
osallistujilla, joilla oli ollut aiempi COVID-19-infektio, ja 85,7 %
tehokkaammin osallistujilla, joilla oli ollut aiempi COVID-19-infektio tai ei
ollut ollut aiempaa COVID-19-infektiota.

6 kuukauden — alle 5 vuoden ikaisilla osallistujilla BNT ehkaisi
COVID-19-infektiota 73,2 % tehokkaammin kuin lumerokote alkaen
7 paivan kuluttua annoksesta 3 osallistuijilla, joilla oli ollut aiempi
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COVID-19-infektio, ja 72,5 % tehokkaammin osallistujilla, joilla oli ollut
aiempi COVID-19-infektio tai ei ollut ollut aiempaa COVID-19-infektiota.

Mita nama tulokset tarkoittavat?

Tutkijoiden mukaan nama tulokset eivat todennakoisesti johdu
sattumasta. Tassa tutkimuksessa kaksi ensimmaista BNT 10 ug -
annosta auttoi ehkaisemaan COVID-19-infektiota osallistuijilla, joiden ika
oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, kun taas kolme BNT 3 ug -annosta auttoi
ehkaisemaan COVID-19-infektiota 6 kuukauden — alle 5 vuoden ikaisilla
osallistujilla.

Monellako osallistujalla ilmeni paikallisia reaktioita 7 paivan
kuluessa BNT-rokotteen saamisesta?

Vastatakseen tahan kysymykseen tutkijat tarkistivat
() : L AR .
tutkimuksen osallistujien sahkoiseen paivakirjaan tekemat
kirjaukset.

Vaihe 1

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta
Annosten 1 ja 2 jalkeen

Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 1 ilmenee niiden 5 vuoden — alle

12 vuoden ikaisten osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni paikallisia
reaktioita (pistoskohdan kipu, punoitus tai turvotus) 7 paivan kuluessa BNT
10, 20 tai 30 pg -annoksista 1 ja 2.

Osallistuijilla, joilla BNT-annostasot olivat korkeammat, ilmeni enemman
paikallisia reaktioita, mukaan lukien ensimmaiset osallistujat

(4 osallistujaa), jotka saivat 2 annosta BNT 30 pg -rokotetta (BNT 30-30 ug
kuvassa 1). Taman vuoksi muiden osallistujien (12 osallistujaa), joiden oli
maara saada BNT 30 ug -rokote, annos 2 muutettiin BNT 10 g -
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rokoteannokseksi (BNT 30-10 pg kuvassa 1). BNT 30 ug -rokotetta ei enaa
testattu kenellakaan alle 12-vuotiaalla osallistujalla.

Kuva 1. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta,
ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa BNT 10, 20
tai 30 pg -annoksista 1 ja 27?
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Annoksen 3 (tehosteannos) jdlkeen: BNT 10 ug

Yhteensa 38 taman ryhman osallistujaa sai kolmannen BNT-annoksen
tassa tutkimuksessa.

e Yhteensa 34 osallistujalla 38:sta (89,5 %) ilmeni paikallisia reaktioita
7 paivan kuluessa siita, kun he olivat saaneet 3. annokseksi BNT
10 pg -rokotteen.

¢ Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kaikkien 3 annoksen jalkeen
oli pistoskohdan kipu. Useimmat naista paikallisista reaktioista olivat
lievia tai keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.
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Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta
Annosten 1 ja 2 jalkeen

Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 2 ilmenee, ettad 7 paivan kuluessa
BNT 3 tai 10 ug -annoksesta 1 ja 2 suuremmalla prosenttiosuudella

BNT 10 pg -ryhman osallistujista ilmeni paikallisia reaktioita (pistoskohdan
Kipu, punoitus tai turvotus) kuin BNT 3 pg -ryhman osallistuijilla.

Kuva 2. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta,
ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa BNT 3 tai
10 pg -annoksista 1 ja 27?
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Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kummankin annoksen jalkeen
kummallakin annostasolla oli pistoskohdan kipu. Useimmat naista
paikallisista reaktioista olivat lievia tai keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1—
2 paivaa.
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Annoksen 3 jalkeen: BNT 3 tai 10 ug (sen mukaan, minka ikdinen
osallistuja oli annoksen 3 antamishetkella)

Yhteensa 39 taman ryhman osallistujaa sai kolmannen BNT-annoksen
tassa tutkimuksessa. Suuremmalla prosenttiosuudella BNT 10 ug -ryhman
osallistujista ilmeni paikallisia reaktioita kuin BNT 3 pg -ryhmassa.

e Yhteensa 10 osallistujalla 26 osallistujasta (38,5 %), jotka saivat
annokseksi 3 BNT 3 pg -rokotteen, ilmeni paikallisia reaktioita
7 paivan kuluessa annoksesta 3.

e Yhteensa 11 osallistujalla 13 osallistujasta (84,6 %), jotka saivat
annokseksi 3 BNT 10 pg -rokotteen, ilmeni paikallisia reaktioita
7 paivan kuluessa annoksesta 3.

Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio annoksen 3 jalkeen kummallakin
annostasolla oli pistoskohdan kipu. Useimmat paikalliset reaktiot olivat
lievia tai keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-3 paivaa.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta
Annosten 1 ja 2 jalkeen

Alla olevasta kuvasta 3 ilmenee niiden 6 kuukauden — alle 2 vuoden
ikaisten osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni paikallisia reaktioita
(pistoskohdan arkuus, punoitus tai turvotus) 7 paivan kuluessa BNT 3 ug -
annoksista 1 ja 2.
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Kuva 3. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 6 kuukautta — alle
2 vuotta, ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa
BNT 3 pg -annoksista 1 ja 2?
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Pistoskohdan punoitus ja turvotus olivat ainoat paikalliset reaktiot, joita
raportoitiin tassa ryhmassa. Kaikki paikalliset reaktiot olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1—4 paivaa.

Annoksen 3 jalkeen: BNT 3 ug

Yhteensa 15 taman ryhman osallistujaa sai kolmannen BNT-annoksen
tassa tutkimuksessa.

e Yhteensa 4 osallistujalla 15:sta (26,7 %) ilmeni paikallisia reaktioita
7 paivan kuluessa siita, kun he olivat saaneet 3. annokseksi BNT 3
Mg -rokotteen.

Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio annoksen 3 jalkeen oli
pistoskohdan kipu. Kaikki paikalliset reaktiot olivat lievia, ja useimmat
kestivat 1-2 paivaa.
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Vaihe 2/3: Valikoidun annoksen testiryhma
Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Osallistujien, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, ottaminen mukaan
vaiheeseen 2/3 oli paattynyt, ennen kuin 3. annos (tehosteannos) paatettiin
lisata. Taman vuoksi tama osio jakautuu 2 osaan: yhtaalta alkuperaisen 2-
annoksisen suunnitelman tuloksiin ja toisaalta tuloksiin, jotka saatiin sen
jalkeen, kun 3. annos oli lisatty tehosteeksi talle ikaryhmalle.

Alkuperaisen 2-annoksisen suunnitelman annosten 1 ja 2 jélkeen

Alla olevasta kuvasta 4 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa BNT 10 pg- tai
lumerokoteannoksista 1 ja 2 suuremmalla prosenttiosuudella BNT 10 ug -
rokotteen saaneista osallistujista ilmeni paikallisia reaktioita (pistoskohdan
Kipu, punoitus tai turvotus) kuin lumerokotteen saaneilla.

Kuva 4. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta,
ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa BNT 10 ug-
tai lumerokoteannoksista 1 ja 27?

100

80 749% 7349

2318 2241
Prosenttiosuus 60 osallistujaa  osallistujaa
osallistujista 309:sta 3 064:sta
40 343% 31,4%
526 478
20 R osallistujaa

1 532:sta

1 522:sta

0
Annos Annos Annos Annos
1 2 1 2

BNT 10 Lumelsike
Hg

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kummankin annoksen jalkeen oli
pistoskohdan kipu. Useimmat paikalliset reaktiot olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.

Annoksen 3 (tehosteannos) jdlkeen: BNT 10 tai 30 ug (sen mukaan,
minkaé ikainen osallistuja oli annoksen 3 antamishetkella)

e Yhteensa 1 611 osallistujalla 2 265 osallistujasta (71,1 %), jotka
saivat 3. annokseksi BNT 10 ug -rokotteen, ilmeni paikallisia
reaktioita 7 paivan kuluessa annoksesta 3. Osallistujista, jotka saivat
3 annosta BNT 10 ug -rokotetta, niiden osallistujien prosenttiosuus,
joilla ilmeni paikallisia reaktioita, oli yhtalainen jokaisen annoksen
jalkeen.

¢ Yhteensa 118 osallistujalla 138 osallistujasta (85,5 %), jotka saivat 3.
annokseksi BNT 30 pg -rokotteen, ilmeni paikallinen reaktio 7 paivan
kuluessa annoksesta 3. Osallistujista, jotka saivat annokseksi 1 ja 2
BNT 10 ug -rokotteen ja annokseksi 3 BNT 30 pg -rokotteen ian
mukaisena annoksena, suuremmalla prosenttiosuudella osallistujista
ilmeni paikallisia reaktioita BNT 30 ug -annoksen jalkeen kuin
kummankaan ensimmaisen BNT 10 pg -annoksen jalkeen.

Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio BNT 10 tai 30 ug -annoksen 3
jalkeen oli pistoskohdan kipu. Useimmat paikalliset reaktiot olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.
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Alla olevasta kuvasta 5 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa kustakin BNT 3 ug-
tai lumerokoteannoksesta 1-3 suuremmalla prosenttiosuudella BNT 3 ug -
rokotteen saaneista osallistujista ilmeni paikallisia reaktioita (pistoskohdan
Kipu, punoitus tai turvotus) kuin lumerokotteen saaneilla.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Kuva 5. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta,
ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa BNT 3 ug-
tai lumerokoteannoksista 1-3?
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e Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kaikkien 3 annoksen jalkeen
oli pistoskohdan kipu. Useimmat naista paikallisista reaktioista olivat
lievia tai keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1 paivan.

e Osallistujat, jotka tayttivat annoksen 3 antamisaikaan 5 vuotta, saivat
annokseksi 3 BNT 10 ug -rokotteen (BNT 3-3-10 ug). Naista
osallistujista suuremmalla prosenttiosuudella ilmeni paikallisia
reaktioita BNT 10 pg -annoksen jalkeen kuin kummankaan
ensimmaisen BNT 3 ug -annoksen jalkeen.
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Alla olevasta kuvasta 6 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa BNT 3 pg- tai
lumerokoteannoksista 1-3 suuremmalla prosenttiosuudella BNT 3 ug -
rokotteen saaneista osallistujista ilmeni paikallisia reaktioita (pistoskohdan
arkuus, punoitus tai turvotus) kuin lumerokotteen saaneilla.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

Kuva 6. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 6 kuukautta — alle
2 vuotta, ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa
BNT 3 pg- tai lumerokoteannoksista 1-3?
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Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kaikkien 3 annoksen jalkeen ol
pistoskohdan arkuus. Useimmat paikalliset reaktiot olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.
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Osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta

Alla olevasta kuvasta 7 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa kustakin kolmesta
BNT 30 ug -annoksesta niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni
paikallisia reaktioita (pistoskohdan kipu, punoitus tai turvotus), oli yleisesti

ottaen yhtalainen kunkin annoksen jalkeen.

Kuva 7. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 12 vuotta — alle

16 vuotta, ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa
BNT 30 ug -annoksista 1-3?
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Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kaikkien 3 annoksen jalkeen oli
pistoskohdan kipu. Useimmat paikalliset reaktiot olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 8 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa
kustakin BNT 10 ug- tai lumerokoteannoksesta suuremmalla
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prosenttiosuudella BNT 10 pg -rokotteen saaneista osallistujista ilmeni
paikallisia reaktioita (pistoskohdan kipu, punoitus tai turvotus) kuin
lumerokotteen saaneilla.

Lumerokoteryhman osallistujat eivat saaneet 3. lumerokoteannosta,
koska BNT 10 ug oli tutkimuksen aikana jo hyvaksytty COVID-19-
rokotteeksi 5—-11-vuotiaille lapsille.

Kuva 8. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta,
ilmeni mita tahansa paikallisia reaktioita 7 paivan kuluessa BNT 10 ug
-annoksista 1-3 tai lumerokoteannoksista 1 ja 27?
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Yleisimmin raportoitu paikallinen reaktio kunkin annoksen jalkeen oli
pistoskohdan kipu. Useimmat paikalliset reaktiot olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.
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Monellako osallistujalla ilmeni systeemisia oireita 7 paivan
kuluessa BNT-rokotteen saamisesta?

' Vastatakseen tahan kysymykseen tutkijat tarkistivat
() : L AR .
tutkimuksen osallistujien sahkoiseen paivakirjaan tekemat
kirjaukset.

Vaihe 1
Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta
Annosten 1 ja 2 jalkeen

Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 9 ilmenee niiden 5 vuoden — alle

12 vuoden ikaisten osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni systeemisia
oireita (kuume, vasymys, paansarky, vilunvaristykset, oksentelu, ripuli,
lihaskipu tai nivelkipu) 7 paivan kuluessa BNT 10, 20 tai 30 pg -annoksista
1ja 2.

Osallistuijilla, joilla BNT-annostasot olivat korkeammat, ilmeni enemman
systeemisia oireita, mukaan lukien ensimmaiset osallistujat (4 osallistujaa),
jotka saivat 2 annosta BNT 30 ug -rokotetta (BNT 30-30 pg kuvassa 9).
Taman vuoksi muiden osallistujien (12 osallistujaa), joiden oli maara saada
BNT 30 pg -rokote, annos 2 muutettiin BNT 10 ug -rokoteannokseksi (BNT
30-10 pg kuvassa 9).
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Kuva 9. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta,
ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa BNT 10, 20
tai 30 pg -annoksista 1 ja 27?
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Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire kunkin annoksen
jalkeen. Useimmat naista systeemisista oireista olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1 paivan.

Annoksen 3 (tehosteannos) jdlkeen: BNT 10 ug

Yhteensa 38 taman ryhman osallistujaa sai 3. annoksen tassa
tutkimuksessa.

e Yhteensa 18 osallistujalla 38:sta (47,4 %) ilmeni systeemisia oireita
7 paivan kuluessa siita, kun he olivat saaneet 3. annokseksi BNT 10
Mg -rokotteen.

e Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire kunkin annoksen
jalkeen. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja
useimmat kestivat 1-3 paivaa.
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Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta
Annosten 1 ja 2 jalkeen

Alla olevasta kuvasta 10 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa BNT 3 pg- tai
BNT 10 pg -annoksista 1 ja 2 suuremmalla prosenttiosuudella BNT 10
ryhman osallistujista ilmeni systeemisia oireita (kuume, vasymys,
paansarky, vilunvaristykset, oksentelu, ripuli, lihaskipu tai nivelkipu) kuin
BNT 3 pg -ryhmassa.

Kuva 10. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta,
ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa BNT 3 tai
10 ug -annoksista 1 ja 2?
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Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire molempien annosten
jalkeen kummallakin annostasolla. Kaikki systeemiset oireet olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Annoksen 3 jalkeen: BNT 3 tai 10 ug (sen mukaan, minka ikdinen
osallistuja oli annoksen 3 antamishetkella)

Yhteensa 39 taman ryhman osallistujaa sai 3. annoksen tassa
tutkimuksessa. Suuremmalla prosenttiosuudella BNT 10 ug -ryhman
osallistujista ilmeni systeemisia oireita kuin BNT 3 pg -ryhmassa.

¢ Yhteensa 8 osallistujalla 26 osallistujasta (30,8 %), jotka saivat 3.
annokseksi BNT 3 ug -rokotteen, ilmeni systeemisia oireita 7 paivan
kuluessa annoksesta 3.

e Yhteensa 7 osallistujalla 13 osallistujasta (53,8 %), jotka saivat 3.
annokseksi BNT 10 ug -rokotteen, ilmeni systeemisia oireita 7 paivan
kuluessa annoksesta 3.

Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire annoksen 3 jalkeen
kummallakin annostasolla. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai
keskivaikeita, ja useimmat kestivat 1-2 paivaa.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta
Annosten 1 ja 2 jalkeen

Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 11 ilmenee niiden 6 kuukauden — alle
2 vuoden ikaisten osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni systeemisia
oireita (kuume, ruokahaluttomuus, uneliaisuus ja artyneisyys) 7 paivan
kuluessa BNT 3 pg -annoksista 1 ja 2.
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Kuva 11. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 6 kuukautta — alle
2 vuotta, ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa
BNT 3 pg -annoksista 1 ja 2?
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Artyneisyys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire tédssa ryhmassa.
Kaikki systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja useimmat kestivat
1-3 paivaa.

Annoksen 3 jalkeen: BNT 3 ug

Yhteensa 15 taman ryhman osallistujaa sai kolmannen BNT-annoksen
tassa tutkimuksessa.

e Yhteensa 4 osallistujalla 15:sta (26,7 %) ilmeni systeemisia oireita
7 paivan kuluessa siita, kun he olivat saaneet 3. annokseksi BNT 3
Mg -rokotteen.

Artyneisyys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire annoksen 3 jalkeen.
Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja useimmat
kestivat 1-3 paivaa.
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Vaihe 2/3: Valikoidun annoksen testiryhma
Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Osallistujien, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, ottaminen mukaan
vaiheeseen 2/3 oli paattynyt, ennen kuin 3. annos (tehoste) paatettiin lisata.
Taman vuoksi tama osio jakautuu 2 osaan: yhtaalta alkuperaisen 2-
annoksisen suunnitelman tuloksiin ja toisaalta tuloksiin, jotka saatiin sen
jalkeen, kun 3. annos oli lisatty tehosteeksi talle ikaryhmalle.

Alkuperaisen 2-annoksisen suunnitelman annosten 1 ja 2 jélkeen

Alla olevasta kuvasta 12 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa BNT 10 ug- tai
lumerokoteannoksista 1 ja 2 suuremmalla prosenttiosuudella BNT 10 ug -
rokotteen saaneista osallistujista ilmeni systeemisia oireita (kuume,
vasymys, paansarky, vilunvaristykset, oksentelu, ripuli, lihaskipu tai
nivelkipu) kuin lumerokotteen saaneilla.

Kuva 12. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 5 vuotta — alle 12
vuotta, ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa
BNT 10 ug- tai lumerokoteannoksista 1 ja 2?
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Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire kummankin annoksen
jalkeen. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja
useimmat kestivat 1-2 paivaa.

Annoksen 3 (tehosteannos) jdlkeen: BNT 10 tai 30 ug (sen mukaan,
minkaé ikainen osallistuja oli annoksen 3 antamishetkella)

e Yhteensa 1 180 osallistujalla 2 265 osallistujasta (52,1 %), jotka
saivat 3. annokseksi BNT 10 ug -rokotteen, ilmeni systeeminen oire
7 paivan kuluessa annoksesta 3. Osallistujista, jotka saivat 3 annosta
BNT 10 pg -rokotetta, niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni
systeemisia oireita, oli yhtalainen jokaisen annoksen jalkeen.

e Yhteensa 94 osallistujalla 138 osallistujasta (68,1 %), jotka saivat 3.
annokseksi BNT 30 pg -rokotteen, ilmeni systeeminen oire 7 paivan
kuluessa annoksesta 3. Osallistujista, jotka saivat annokseksi 1 ja 2
BNT 10 ug -rokotteen ja annokseksi 3 BNT 30 pg -rokotteen ian
mukaisena annoksena, suuremmalla prosenttiosuudella osallistujista
ilmeni systeemisia oireita BNT 30 ug -annoksen jalkeen kuin
kummankaan ensimmaisen BNT 10 pg -annoksen jalkeen.

Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire jokaisen 3 annoksen
jalkeen. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja
useimmat kestivat 1-2 paivaa.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 13 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa
BNT 3 ug- tai lumerokoteannoksista 1-3 niiden osallistujien prosenttiosuus,
joilla ilmeni systeemisia oireita (kuume, vasymys, paansarky,
vilunvaristykset, oksentelu, ripuli, lihaskipu tai nivelkipu), oli yhtalainen BNT
3 ug -rokotteen ja lumerokotteen saaneiden valilla.
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Kuva 13. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta,
ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa BNT 3 ug-
tai lumerokoteannoksista 1-3?
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e Vasymys, ripuli, kuume ja paansarky olivat yleisimmin raportoituja
systeemisia oireita jokaisen 3 annoksen jalkeen. Useimmat naista
systeemisista oireista olivat lievia tai keskivaikeita, ja useimmat
kestivat 1-2 paivaa.

e Osallistujat, jotka tayttivat annoksen 3 antamisaikaan 5 vuotta, saivat
3. annokseksi BNT 10 pg -rokotteen (BNT 3-3-10 pg). Naista
osallistujista suuremmalla prosenttiosuudella ilmeni systeemisia
oireita BNT 10 ug -annoksen jalkeen kuin kummankaan ensimmaisen
BNT 3 ug -annoksen jalkeen.
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Alla olevasta kuvasta 14 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa BNT 3 pg- tai
lumerokoteannoksista 1-3 niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla ilmeni
systeemisia oireita (kuume, ruokahaluttomuus, uneliaisuus ja artyneisyys),
oli yhtalainen BNT 3 ug -rokotteen ja lumerokotteen saaneiden valilla.
Niiden osallistujien osuus, joilla ilmeni systeemisia oireita, pieneni kunkin
annoksen jalkeen seka BNT- etta lumerokoteryhmissa.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

Kuva 14. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 6 kuukautta — alle
2 vuotta, ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa
BNT 3 pg- tai lumerokoteannoksista 1-3?
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Artyneisyys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire jokaisen 3 annoksen
jalkeen. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja
useimmat kestivat 1-2 paivaa.
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Vaihe 2/3: Troponiini | -testiryhma
Osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta

Alla olevasta kuvasta 15 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa BNT 30 ug- tai
lumerokoteannoksista 1-3 niiden osallistujien prosenttiosuudet, joilla ilmeni
systeemisia oireita (kuume, vasymys, paansarky, vilunvaristykset,
oksentelu, ripuli, lihaskipu tai nivelkipu), olivat yleisesti ottaen yhtalaisia
kunkin annoksen jalkeen.

Kuva 15. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 12 vuotta — alle
16 vuotta, ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa
BNT 30 pg -annoksista 1-37?
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Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire jokaisen 3 annoksen
jalkeen. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja
useimmat kestivat 1 paivan.
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Seuraavalla sivulla olevasta kuvasta 16 ilmenee, etta 7 paivan kuluessa
kustakin BNT 10 pg- tai lumerokoteannoksesta niiden osallistujien
prosenttiosuus, joilla ilmeni systeemisia oireita (kuume, vasymys,
paansarky, vilunvaristykset, oksentelu, ripuli, lihaskipu tai nivelkipu), oli
yhtalainen BNT 10 pg- ja lumerokoteryhmien valilla annoksen 1 jalkeen.
Suuremmalla prosenttiosuudella osallistujista ilmeni systeemisia oireita
BNT 10 pg -annoksen 2 jalkeen kuin lumerokoteannoksen 2 jalkeen.

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Lumerokoteryhman osallistujat eivat saaneet 3. lumerokoteannosta,
koska BNT 10 ug oli tutkimuksen aikana jo hyvaksytty COVID-19-
rokotteeksi 5—11-vuotiaille lapsille.
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Kuva 16. Monellako osallistujalla, jonka ika oli 5 vuotta — alle 12
vuotta, ilmeni mita tahansa systeemisia oireita 7 paivan kuluessa
BNT 10 pg -annoksista 1-3 tai lumerokoteannoksista 1 ja 2?
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Vasymys oli yleisimmin raportoitu systeeminen oire jokaisen annoksen
jalkeen. Useimmat systeemiset oireet olivat lievia tai keskivaikeita, ja
useimmat kestivat 1-2 paivaa.

Kaiken kaikkiaan osallistujilla, joiden ika oli 6 kuukautta — 12 vuotta ja
joille annettiin 2 tai 3 BNT-rokoteannosta:

e Paikalliset reaktiot ja systeemiset oireet, jotka ilmenivat 7 paivan
kuluessa kunkin ian mukaisen BNT-annoksen saamisesta (BNT 3
Mg osallistuijilla, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 5 vuotta, ja BNT
10 ug osallistujilla, joiden ik oli 5 vuotta — alle 12 vuotta), olivat
useimmiten lievia tai keskivaikeita ja lyhytkestoisia.

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.
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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 hoitoryhmissa
useissa tutkimuksissa laakarit yrittavat ymmartaa, mita vaikutuksia
tutkimusrokotteella voi olla tutkimukseen osallistuvalle.

Tassa osiossa kuvataan terveydelliset ongelmat, joita ilmeni vahintaan
1 tutkimusrokoteannoksen saaneilla osallistuijilla.

Vaihe 1

Monellako osallistujalla oli terveydellisia ongelmia
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi?

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi terveydellinen ongelma
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi:

e 7 osallistujaa 16 osallistujasta (43,8 %), jotka saivat BNT 10 ug -
rokotteen.
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e 5 osallistujaa 16 osallistujasta (31,3 %), jotka saivat BNT 20 ug -
rokotteen.

e 2 osallistujaa 4 osallistujasta (50 %), jotka saivat BNT 30 ug -
rokotteen.

e 3 osallistujaa 12 osallistujasta (25 %), jotka saivat BNT 30 ug -
rokotteen (annos 1) ja BNT 10 pg -rokotteen (annos 2).

Yleisimmin raportoidut terveydelliset ongelmat tana aikana olivat
pistoskohdan kipu ja kihomatoinfektio, joita raportoitiin vahintaan
2 osallistujalla missa tahansa rokoteryhmassa (BNT 20 ug).

Mitaan muuta terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin
1 osallistujalla missaan ryhmassa. Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt
tutkimusta terveydellisen tapahtuman vuoksi.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi terveydellinen ongelma
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi:

e 4 osallistujaa 16 osallistujasta (25,0 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e 12 osallistujaa 32 osallistujasta (37,5 %), jotka saivat BNT 10 ug -
rokotteen.

Yleisimmin raportoidut terveydelliset ongelmat tana aikana olivat
pistoskohdan Kipu (raportoitiin 2 osallistujalla BNT 3 ug -ryhmassa) ja
vatsakipu (raportoitiin 2 osallistujalla BNT 10 ug -ryhmassa).

Mitaan muuta terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin
1 osallistujalla missaan ryhmassa. Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt
tutkimusta terveydellisen tapahtuman vuoksi.
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2 osallistujalla 16:sta (12,5 %) BNT 3 ug -rokotteen saaneesta
osallistujasta oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma annoksen 1
saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut 1 kuukausi.
Yhdella naista osallistujista oli vuotava nena ja toisella nokkosihottuma.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen tapahtuman
VUuoKsi.

Monellako osallistujalla oli terveydellisia ongelmia
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi?

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

6 osallistujalla 38 osallistujasta (15,8 %), jotka saivat annokseksi 3
(tehosteannos) BNT 10 pg -rokotteen, oli vahintaan 1 terveydellinen
ongelma annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli
kulunut 1 kuukausi.

e Mitaan terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin
1 osallistujalla.

e Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen
tapahtuman vuoksi.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

3 osallistujalla 27 osallistujasta (11,1 %), jotka saivat 3. annokseksi BNT 3
Mg -rokotteen, oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma annoksen 3
saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli kulunut 1 kuukausi.
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e 2 osallistujaa BNT 3 ug -ryhmasta raportoi oksentelusta. Mitaan
muuta terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin
1 osallistujalla.

e Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen
tapahtuman vuoksi.

Yhdellakaan osallistujalla, joka sai 3. annokseksi BNT 10 ug -rokotteen, ei
ollut tana aikana terveydellisia ongelmia.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

1 osallistujalla 15 osallistujasta (6,7 %), jotka saivat 3. annokseksi BNT 3
Mg -rokotteen, oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma annoksen 3
saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli kulunut 1 kuukautta.
Talla osallistujalla oli puhehairio.

Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen tapahtuman
VUOKsi.

Vaihe 2/3: Valikoidun annoksen testiryhma

Monellako osallistujalla oli terveydellisia ongelmia
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi?

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Yhtalaisella prosenttiosuudella BNT 3 ug -ryhman ja lumerokoteryhman
osallistujista oli tana aikana vahintaan 1 terveydellinen ongelma.
Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi terveydellinen ongelma
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut

1 kuukausi.
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e 333 osallistujaa 3 109 osallistujasta (10,7 %), jotka saivat BNT 10 pg
-rokotteen.

e 150 osallistujaa 1 538 osallistujasta (9,8 %), jotka saivat
lumerokotteen.

1 osallistuja keskeytti tutkimuksen terveydellisten ongelmien vuoksi. Talla
osallistujalla oli kuumetta ja neutrofiilien (eraan valkosoputyypin) vaje.

Taulukossa 1 on lueteltu yleisimmat terveydelliset ongelmat, jotka
raportoitiin osallistujilla, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta, vaiheen 2/3
valikoidun annoksen testiryhmassa. Naita terveydellisia ongelmia
raportoitiin vahintaan 0,5 %:lla osallistujista missa tahansa
rokoteryhmassa.

Alla on annettu ohjeet taulukon 1 lukemiseen.

Ohjeet taulukon 1 ymmartamiseen.

e Taulukon 1 1. sarakkeessa luetellaan terveydelliset ongelmat,
joita havaittiin usein tutkimuksen aikana. Sarakkeessa
luetellaan kaikki terveydelliset ongelmat, joita raportoitiin
vahintaan 0,5 %:lla osallistujista.

e Sarakkeessa 2 nakyy, kuinka moni 3 109:std BNT 10 ug -
rokotetta saaneesta osallistujasta ilmoitti kyseisesta
terveydellisesta ongelmasta. Taman numeron vieressa on
kyseisesta terveydellisesta ongelmasta ilmoittaneiden
osallistujien prosenttiosuus osallistujista.

e Sarakkeessa 3 nakyy, kuinka moni 1 538:sta lumerokotetta
saaneesta osallistujasta ilmoitti kyseisesta terveydellisesta
ongelmasta. Taman numeron vieressa on kyseisesta
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terveydellisesta ongelmasta ilmoittaneiden osallistujien
prosenttiosuus osallistujista.

¢ Naiden ohjeiden avulla voit nahda, etta 21 osallistujaa
3 109 osallistujasta (0,7 %), jotka saivat BNT 10 ug -rokotteen,
ilmoitti imusolmukkeiden turvotuksesta. Yhteensa
4 osallistujaa 1 538 osallistujasta (0,3 %), jotka saivat
lumerokotteen, ilmoitti samasta terveydellisesta ongelmasta.

Samat ohjeet patevat kaikkiin jaliempana oleviin taulukoihin.

Taulukko 1. Yleisesti raportoidut terveydelliset ongelmat
osallistujilla, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta,
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta

oli kulunut 1 kuukausi — vaiheen 2/3 valikoidun annoksen
testiryhma

BNT 10 pg Lumerokote (1 538

Terveydellinen (3 109 osallistujaa) osallistujaa)
ongelma

Imusolmukkeiden |21 osallistujaa 3 109:sta (0,7 | 4 osallistujaa 1 538:sta (0,3 %)
turvotus %)

Oksentelu 14 osallistujaa 3 109:sta (0,5 | 4 osallistujaa 1 538:sta (0,3 %)
%)

Pistoskohdan kipu | 31 osallistujaa 3 109:sta (1,0 | 5 osallistujaa 1 538:sta (0,3 %)
%)
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Taulukko 1. Yleisesti raportoidut terveydelliset ongelmat

osallistujilla, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta,
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi — vaiheen 2/3 valikoidun annoksen

testiryhma
BNT 10 pg Lumerokote (1 538

Terveydellinen (3 109 osallistujaa) osallistujaa)

ongelma

Vasymys 9 osallistujaa 3 109:sta (0,3 | 8 osallistujaa 1 538:sta (0,5 %)
%)

Kuume 6 osallistujaa 3 109:sta (0,2 | 9 osallistujaa 1 538:sta (0,6 %)
%)

Korvakaytavan 9 osallistujaa 3 109:sta (0,3 | 7 osallistujaa 1 538:sta (0,5 %)

infektio %)

Paansarky 15 osallistujaa 3 109:sta (0,5 | 7 osallistujaa 1 538:sta (0,5 %)
%)

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Tassa ikaryhmassa yhtalaisella prosenttiosuudella BNT 3 ug -ryhman ja
lumerokoteryhman osallistujista oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi. Seuraavilla maarilla osallistujia oli tana aikana vahintaan 1

vakava terveydellinen ongelma.

o 309 osallistujaa 2 350 osallistujasta (13,1 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.
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e 152 osallistujaa 1 173 osallistujasta (13,0 %), jotka saivat
lumerokotteen.

Taulukossa 2 on lueteltu yleisimmat terveydelliset ongelmat, jotka
raportoitiin osallistujilla, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta, vaiheen 2/3
valikoidun annoksen testiryhmassa. Naita terveydellisia ongelmia
raportoitiin vahintaan 1 %:lla osallistujista missa tahansa rokoteryhmassa.

Taulukko 2. Yleisesti raportoidut terveydelliset ongelmat
osallistujilla, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta,
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta

oli kulunut 1 kuukausi — vaiheen 2/3 valikoidun annoksen
testiryhma

BNT 3 ug Lumerokote (1173

Terveydellinen (2350 osallistujaa) osallistujaa)
ongelma

Oksentelu 41 osallistujaa 2 350:sta (1,7 %) | 13 osallistujaa 1 173:sta (1,1 %)
Ripuli 22 osallistujaa 2 350:sta (0,9 %) | 13 osallistujaa 1 173:sta (1,1 %)
Kuume 38 osallistujaa 2 350:sta (1,6 %) | 23 osallistujaa 1 173:sta (2,0 %)
Heindnuha 14 osallistujaa 2 350:sta (0,6 %) | 12 osallistujaa 1 173:sta (1,0 %)
Yska 22 osallistujaa 2 350:sta (0,9 %) | 14 osallistujaa 1 173:sta (1,2 %)
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Tassa ikaryhmassa yhtalaisella prosenttiosuudella BNT 3 ug -ryhman ja
lumerokoteryhman osallistujista oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi. Seuraavilla maarilla osallistujia oli tana aikana vahintaan

1 vakava terveydellinen ongelma.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

o 311 osallistujaa 1 447 osallistujasta (21,5 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e 143 osallistujaa 718 osallistujasta (19,9 %), jotka saivat
lumerokotteen.

Taulukossa 3 on lueteltu yleisimmat terveydelliset ongelmat, jotka
raportoitiin osallistujilla, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta,
vaiheen 2/3 valikoidun annoksen testiryhmassa. Naita terveydellisia
ongelmia raportoitiin vahintaan 1 %:lla osallistujista missa tahansa
rokoteryhmassa.

Taulukko 3. Yleisesti raportoidut terveydelliset ongelmat
osallistujilla, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta,
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta

oli kulunut 1 kuukausi — vaiheen 2/3 valikoidun annoksen

testiryhma
BNT 3 ug Lumerokote (718
Terveydellinen (1447 osallistujaa) osallistujaa)
ongelma
Ripuli 31 osallistujaa 1 447:sta (2,1 %) | 17 osallistujaa 718:sta (2,4 %)
Oksentelu 27 osallistujaa 1 447:sta (1,9 %) | 15 osallistujaa 718:sta (2,1 %)
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Taulukko 3. Yleisesti raportoidut terveydelliset ongelmat

osallistujilla, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta,
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi — vaiheen 2/3 valikoidun annoksen
testiryhma

BNT 3 ug Lumerokote (718
Terveydellinen (1447 osallistujaa) osallistujaa)
ongelma
Hampaiden 18 osallistujaa 1 447:sta (1,2 %) | 7 osallistujaa 718:sta (1,0 %)
puhkeaminen
Kuume 39 osallistujaa 1 447:sta (2,7 %) | 14 osallistujaa 718:sta (1,9 %)

Enterorokko 16 osallistujaa 1 447:sta (1,1 %) | 11 osallistujaa 718:sta (1,5 %)

Korvatulehdus | 10 osallistujaa 1447:sta (0,7 %) 8 osallistujaa 718:sta (1,1 %)

Kaatuminen 5 osallistujaa 1 447:sta (0,3 %) 7 osallistujaa 718:sta (1,0 %)
lhottuma 15 osallistujaa 1 447:sta (1,0 %) | 6 osallistujaa 718:sta (0,8 %)
Nenan 20 osallistujaa 1 447:sta (1,4 %) | 5 osallistujaa 718:sta (0,7 %)

vuotaminen
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@ Pﬁzer

Monellako osallistujalla oli terveydellisia ongelmia
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi?

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma
annoksen 3 (tehosteannos) saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi:

e 301 osallistujaa 3 363 osallistujasta (9 %), jotka saivat BNT 10 ug -
rokotteen annokseksi 3.

e 34 osallistujaa 236 osallistujasta (14,4 %), jotka saivat BNT 30 ug -
rokotteen annokseksi 3.

Useimmat kummassakin ryhmassa raportoidut terveydelliset ongelmat
olivat joko rokotteesta johtuvia paikallisia reaktioita / systeemisia oireita
(esim. pistoskohdan kipu, vasymys, kuume, paansarky, pahoinvointi ja
oksentelu) tai talle ikaryhmalle tyypillisia terveydellisia ongelmia.

Yksikaan osallistuja ei keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen ongelman
VUOKSI.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi terveydellinen ongelma
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi:

e 39 osallistujaa 863 osallistujasta (4,5 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e 26 osallistujaa 405 osallistujasta (6,4 %), jotka saivat lumerokotteen.
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@ Pﬁzer

Useimmat kummassakin ryhmassa raportoidut terveydelliset ongelmat
olivat joko rokotteesta johtuvia paikallisia reaktioita / systeemisia oireita
(esim. oksentelu, ripuli tai kuume) tai talle ikaryhmalle tyypillisia
terveydellisia ongelmia.

Yksikaan osallistuja ei tana aikana keskeyttanyt tutkimusta terveydellisten
ongelmien vuoksi.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi terveydellinen ongelma
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi:

e 50 osallistujaa 483 osallistujasta (10,4 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e 18 osallistujaa 237 osallistujasta (7,6 %), jotka saivat lumerokotteen.

Useimmat kummassakin ryhmassa raportoidut terveydelliset ongelmat
olivat joko rokotteesta johtuvia paikallisia reaktioita / systeemisia oireita
(esim. oksentelu, ripuli tai kuume) tai talle ikaryhmalle tyypillisia
terveydellisia ongelmia.

Vaihe 2/3: Troponiini | -testiryhma

Monellako osallistujalla oli terveydellisia ongelmia
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi?

Osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta

Yhteensa 26 osallistujalla 487:sta (5,3 %) BNT 30 ug -rokotteen saaneesta
osallistujasta oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma annoksen 1
saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut 1 kuukausi.
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@ Pﬁzer

Yksikaan osallistuja ei tana aikana keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen
ongelman vuoksi.

¢ Yleisimmin raportoitu terveydellinen ongelma tana aikana oli
COVID-19. Se raportoitiin 6 osallistujalla (1,2 %).

e Useimmat tassa ryhmassa raportoidut terveydelliset ongelmat olivat
talle ikaryhmalle tyypillisia terveydellisia ongelmia (esim. yska ja
flunssa).

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi terveydellinen ongelma
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi:

e 37 osallistujaa 518 osallistujasta (7,1 %), jotka saivat BNT 10 ug -
rokotteen.

o 21 osallistujaa 260 osallistujasta (8,1 %), jotka saivat lumerokotteen.

Yleisimmin raportoitu terveydellinen ongelma tana aikana oli nenan, nielun
ja hengitysteiden infektio. Se raportoitiin seuraavilla maarilla osallistujia:

e 4 osallistujaa (0.8%) BNT 10 pg -ryhmassa.
e 3 osallistujaa (1,2 %) lumerokoteryhmassa.

Yksikaan osallistuja ei tana aikana keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen
ongelman vuoksi. Useimmat tassa ryhmassa raportoidut terveydelliset
ongelmat olivat joko rokotteesta johtuvia paikallisia reaktioita / systeemisia
oireita tai talle ikaryhmalle tyypillisia terveydellisia ongelmia.
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@ Pﬁzer

Monellako osallistujalla oli terveydellisia ongelmia
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta
oli kulunut 1 kuukausi?

Osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta

Yhteensa 6 osallistujalla 433:sta (1,4 %) BNT 30 ug -rokotteen saaneesta
osallistujasta oli vahintaan 1 terveydellinen ongelma annoksen 3
(tehosteannos) saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli kulunut
1 kuukausi. Yksikaan osallistuja ei tana aikana keskeyttanyt tutkimusta
terveydellisen ongelman vuoksi.

Useimmat tassa rynmassa raportoidut terveydelliset ongelmat olivat talle
ikaryhmalle tyypillisia terveydellisia ongelmia (esim. yska ja flunssa).

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Yhteensa 79 osallistujalla 620:sta (12,7 %) oli vahintaan 1 terveydellinen
ongelma annoksen 3 (tehosteannos) saamisesta siihen, kun BNT 10 pg -
annoksen 3 saamisesta oli kulunut 1 kuukausi, rippumatta tutkimuksen
alussa tehdysta rokotekohdistuksesta.

Yleisimmin raportoitu terveydellinen ongelma tana aikana oli pistoskohdan
Kipu, jota raportoitiin 24 osallistujalla (3,8 %).

Useimmat tassa rynmassa raportoidut terveydelliset ongelmat olivat joko
rokotteesta johtuvia paikallisia reaktioita / systeemisia oireita tai talle
ikaryhmalle tyypillisia terveydellisia ongelmia. Yksikaan osallistuja ei tana
aikana keskeyttanyt tutkimusta terveydellisen ongelman vuoksi.
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 Monellako osallistujalla troponiini | -arvot olivat koholla?
I

: Troponiini | -testiryhmassa niiden osallistujien prosenttiosuus, joilla
1 troponiini | -arvot olivat koholla tutkimuksen alussa ja BNT-rokotteen
' saamisen jalkeen, oli kaikkiaan alhainen.

Havaittiinko tutkimukseen osallistuneilla
henkiloilla vakavia terveydellisia ongelmia?

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

Vaihe 1

Monellako osallistujalla oli vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 6 kuukautta, ja annoksen 3 saamisesta siihen, kun
annoksen 3 saamisesta oli kulunut 6 kuukautta?

Kaikki osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 12 vuotta

Yhdellakaan osallistujalla missaan ika- tai annosryhmassa ei ollut vakavia
terveydellisia ongelmia eika yksikaan kuollut tutkimuksen vaiheen 1 aikana.
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@ Pﬁzer

Monellako osallistujalla oli vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 6 kuukautta?

Vaihe 2/3: Valikoidun annoksen testiryhma

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi vakava terveydellinen
ongelma annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli
kulunut 6 kuukautta:

e 8 osallistujaa 3 109 osallistujasta (0,3 %), jotka saivat BNT 10 ug -
rokotteen.

e 2 osallistujaa 1 538 osallistujasta (0,1 %), jotka saivat lumerokotteen.

Mitaan vakavaa terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin

1 osallistujalla. 1 osallistujalla oli vakava terveydellinen ongelma,
ohimeneva aivoverenkiertohairio. Tama vakava terveydellinen ongelma oli
vaikea, ja tutkijalaakarit katsoivat, etta se liittyi BNT-rokotteeseen. Tama
vakava terveydellinen ongelma kesti 7 paivan ajan.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi vakava terveydellinen
ongelma annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli
kulunut 6 kuukautta:

e 11 osallistujaa 2 350 osallistujasta (0,5 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e 10 osallistujaa 1 173 osallistujasta (0,9 %), jotka saivat
lumerokotteen.
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@ Pﬁzer

Yleisimmat tassa ryhmassa raportoidut vakavat terveydelliset ongelmat
olivat umpilisaketulehdus ja elimiston kuivuminen, joista kumpikin
raportoitiin 2 osallistujalla BNT 3 pg -ryhmassa.

1 osallistujalla vakavia terveydellisia ongelmia olivat vaikea kuume ja
keskivaikea pohjekipu, ja tutkijalaakarit katsoivat, etta ne liittyivat BNT-
rokotteeseen. Kuume kesti 5 paivaa ja pohjekipu 4 paivaa.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi vakava terveydellinen
ongelma annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli
kulunut 6 kuukautta:

e 24 osallistujaa 1 447 osallistujasta (1,7 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e 17 osallistujaa 718 osallistujasta (2,4 %), jotka saivat lumerokotteen.

Yleisimmat tassa ryhmassa raportoidut vakavat terveydelliset ongelmat on
lueteltu taulukossa 4. Naita vakavia terveydellisia ongelmia raportoitiin
vahintaan 2 osallistujalla missa tahansa rokoteryhmassa.
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Taulukko 4. Yleisesti raportoidut vakavat terveydelliset

ongelmat osallistujilla, joiden ika oli 6 kuukautta — alle

2 vuotta, annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2
saamisesta oli kulunut 6 kuukautta — vaiheen 2/3 valikoidun
annoksen testiryhma

Terveydellinen
ongelma

BNT 3 ug
(1 147 osallistujaa)

Lumerokote (718
osallistujaa)

Hengitystieinfektio

3 osallistujaa 1 147:sta (0,2 %)

3 osallistujaa 718:sta (0,4 %)

Hengitystieinfektio,
joka liittyy
respiratoriseen
synsytiaalivirukseen
(RS-virus; flunssan
kaltaisia oireita
aiheuttava

virustyyppi)

5 osallistujaa 1 147:sta (0,3 %)

1 osallistujaa 718:sta (0,1 %)

Vatsaflunssa

3 osallistujaa 1 147:sta (0,2 %)

0 osallistujaa 718:sta (0 %)

Virusperainen
vatsaflunssa

2 osallistujaa 1 147:sta (0,1 %)

0 osallistujaa 718:sta (0 %)

Keuhkoinfektio

2 osallistujaa 1 147:sta (0,1 %)

0 osallistujaa 718:sta (0 %)

lhon sinertavyys

0 osallistujaa 1 147:sta (0 %)

2 osallistujaa 718:sta (0,3 %)

Tutkijalaakarit katsoivat, ettei mikaan naista vakavista terveydellisista
ongelmista liittynyt BNT-rokotteeseen.
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@ Pﬁzer

Monellako osallistujalla oli vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta
oli kulunut 6 kuukautta?

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan 1 vakava terveydellinen
ongelma annoksen 3 (tehosteannos) saamisesta siihen, kun annoksen 3
saamisesta oli kulunut 6 kuukautta:

e 12 osallistujaa 3 363 osallistujasta (0,4 %), jotka saivat BNT 10 ug -
rokotteen annokseksi 3.

e 4 osallistujaa 236 osallistujasta (1,7 %), jotka saivat BNT 30 ug -
rokotteen annokseksi 3.

Umpilisaketulehdus ja astma raportoitiin kumpikin 2 osallistujalla. Mitaan
muuta vakavaa terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin
1 osallistujalla.

Osallistujat, joiden ika oli 2 vuotta — alle 5 vuotta

Seuraavilla maarilla osallistujia oli vahintaan yksi vakava terveydellinen
ongelma annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta oli
kulunut 6 kuukautta:

e 3 osallistujaa 863 osallistujasta (0,3 %), jotka saivat BNT 3 ug -
rokotteen.

e Eiyhtaan osallistujista, jotka saivat lumerokotteen.

Mitaan vakavaa terveydellista ongelmaa ei raportoitu useammalla kuin
1 osallistujalla. Tutkijalaakarit katsoivat, ettei mikaan vakavista
terveydellisista ongelmista liittynyt BNT-rokotteeseen.
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@ Pﬁzer

1 osallistujalla 483:sta BNT 3 pg -ryhman osallistujasta oli vakava
terveydellinen ongelma annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3
saamisesta oli kulunut 6 kuukautta. Talla osallistujalla oli RS-virukseen
liittyva hengitystieinfektio, ja tutkijalaakarit katsoivat, ettei se liittynyt BNT-
rokotteeseen.

Osallistujat, joiden ika oli 6 kuukautta — alle 2 vuotta

Yhdellakaan lumerokoteryhman 237 osallistujasta ei ollut tana aikana
vakavia terveydellisia ongelmia.

Vaihe 2/3: Troponiini | -testiryhma

Monellako osallistujalla oli vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta
oli kulunut 6 kuukautta?

Osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta

1 osallistujalla 487:sta (0,2 %) BNT 30 pg -rokotteen saaneesta
osallistujasta oli vahintaan 1 vakava terveydellinen ongelma annoksen 1
saamisesta siihen, kun annoksen 2 saamisesta oli kulunut 6 kuukautta.
Talla osallistujalla oli keskenmeno ja munasarjakysta, ja tutkijalaakarit
katsoivat, etteivat ne liittyneet BNT-rokotteeseen.

Muilla osallistujilla ei ollut tana aikana vakavia terveydellisia ongelmia.
Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

1 osallistujalla 518:sta (0,2 %) BNT 10 pg -ryhman osallistujasta oli vakava
terveydellinen ongelma annoksen 1 saamisesta siihen, kun annoksen 2
saamisesta oli kulunut 6 kuukautta. Talla osallistujalla oli astma, ja
tutkijalaakarit katsoivat, ettei se liittynyt BNT-rokotteeseen.
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@ Pﬁzer

Yhdellakaan lumerokoteryhman 260 osallistujasta ei ollut tana aikana
vakavia terveydellisia ongelmia.

Monellako osallistujalla oli vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 3 saamisesta siihen, kun annoksen 3 saamisesta
oli kulunut 6 kuukautta?

Osallistujat, joiden ika oli 12 vuotta — alle 16 vuotta

Yhdellakaan osallistujalla ei ollut vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 3 (tehosteannos) saamisesta siihen, kun BNT 30 ug -rokotteen
annoksen 3 saamisesta oli kulunut 6 kuukautta.

Osallistujat, joiden ika oli 5 vuotta — alle 12 vuotta

2 osallistujalla 620:sta (0,3 %) oli vakavia terveydellisia ongelmia
annoksen 3 (tehosteannos) saamisesta siihen, kun BNT 10 ug -rokotteen
annoksen 3 saamisesta oli kulunut 6 kuukautta.

e 1 osallistujalla oli tukehtumiskohtaus, josta seurasi
"hengityspysahdys” (tila, jossa henkild ei pysty hengittamaan ja
elimistdon aiheutuu hapenpuute).

e 1 osallistujalla oli "sirppisoluanemiaksi” kutsuttu verisairaus, joka
vaikuttaa punasoluihin.

Tutkijalaakarit katsoivat, ettei mikaan naista vakavista terveydellisista
ongelmista liittynyt BN T-rokotteeseen.

Yksikaan potilas eri ika- tai annosryhmissa ei kuollut vaiheen 2/3 aikana.

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Mista voin lukea lisaa tasta tutkimuksesta?

Jos sinulla tai lapsellasi on kysyttavaa tutkimuksen tuloksista, ota yhteys
tutkimuspaikkasi laakariin tai henkilokuntaan.

Lisatietoja tutkimussuunnitelmasta on osoitteessa:
www.pfizer.com/research/research_  Kayta tutkimussuunnitelman
clinical_trials/trial_results numeroa C4591007

Taman tutkimuksen taydellinen tieteellinen raportti on saatavilla verkossa
osoitteessa:

www.clinicaltrials.gov Kayta tutkimuksen tunnusta
NCT04816643
www.clinicaltrialsregister.eu Kayta tutkimuksen tunnusta

2020-005442-42

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

Kiitos viela kerran siita, etta osallistuit
tai lapsesi osallistui tahan tutkimukseen,
ja kiitos tarjoutumisesta
vapaaehtoiseksi. Teemme tutkimusta
loytaaksemme parhaan tavan auttaa
potilaita, ja autoit meita
tavoitteessamme!
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