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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPVAXIVE roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 3! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 8' 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9N! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 10A! 4 nug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 11A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 12F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 15A! 4 nug
Polisacharyd pneumokokowy z deOAc15B (de-O-acetylowany serotyp 15B)! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 16F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 17F! 4 nug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 20A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 22F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23B! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 24F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 31! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 33F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 35B! 4 ug

'Skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM 7. CRM 97 jest nietoksycznym zmutowanym
toksoidem bloniczym (pochodzacym ze szczepu C7 Corynebacterium diphtheriae) uzyskiwanym
z zastosowaniem technologii rekombinacji w komdrkach bakterii Pseudomonas fluorescens.

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto 65 ug biatka nosnikowego CRM 7.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

1 dawka (0,5 ml) zawiera 0,5 mg polisorbatu 20.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Szczepionka jest bezbarwnym, przezroczystym do opalizujacego roztworem.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka CAPVAXIVE jest wskazana do czynnego uodparniania oso6b w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu pluc wywolywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae.

Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4
i5.1.

Zastosowanie szczepionki CAPVAXIVE powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze
1 dawka (0,5 ml).

Nie okreslono konieczno$ci ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki CAPVAXIVE.
Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki CAPVAXIVE u dzieci

w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne.

Sposéb podawania

Szczepionke CAPVAXIVE nalezy podawaé wylgcznie we wstrzyknigciu domigsniowym.
Szczepionke t¢ nalezy podawac najlepiej w migsien naramienny gornej czesci ramienia u 0sob
dorostych, z zachowaniem ostroznosci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia krwionosne lub
ich okolice.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, w tym toksoid btoniczy lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Anafilaksja

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach nalezy zawsze
zapewni¢ nadzor nad pacjentem oraz szybki dostep do whasciwego leczenia na wypadek wystgpienia
rzadkiej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki.



Choroba wspotistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostrym
zakazeniem. Wystepowanie tagodnego zakazenia i (lub) goraczki o niskim stopniu nasilenia nie
powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Matoptytkowos$€ i1 zaburzenia krzepniecia krwi

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac
z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leki przeciwzakrzepowe, osobom

z matoplytkowoscig lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia krwi (takimi jak hemofilia),
poniewaz u tych osob po podaniu domigsniowym moze wystgpi¢ krwawienie lub zasinienie.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje zwigzane z Iekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje

zwigzane ze stresem mogg wystapi¢ w zwiazku ze szczepieniem jako odpowiedz na wktucie igly.
Reakcje zwigzane ze stresem sa krotkotrwale i ustepujg samoistnie. Wazne jest, aby podja¢ srodki
ostroznosci, aby uniknaé¢ obrazen spowodowanych omdleniem.

Osoby z obnizona odpornoscia

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki CAPVAXIVE u o0sdb
z obnizong odpornoscig nie sg dostgpne. Szczepienie nalezy rozwazaé¢ indywidualnie.

Na podstawie doswiadczen ze szczepionkami przeciw pneumokokom, osoby z obnizong odpornoscia,
w tym osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne, moga mie¢ zmniejszong odpowiedz
immunologiczng na szczepionke¢ CAPVAXIVE.

Ochrona

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, uodparnianie szczepionkg CAPVAXIVE moze
nie zapewni¢ ochrony wszystkim osobom zaszczepionym. Szczepionka CAPVAXIVE chroni
wylacznie przed serotypami Streptococcus pneumoniae zawartymi w szczepionce oraz reagujacym
krzyzowo serotypem 15B (patrz punkty 2 i 5.1).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Polisorbat 20

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rézne szczepionki podawane w postaci wstrzyknigcia nalezy zawsze podawac w rézne miejsca
wstrzykniecia.

Szczepionka CAPVAXIVE moze by¢ podawana jednocze$nie z czterowalentng szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana). Brak danych dotyczacych jednoczesnego podawania
szczepionki CAPVAXIVE ze szczepionkami innymi niz szczepionki przeciw grypie.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki CAPVAXIVE u kobiet w okresie ciazy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Podawanie szczepionki CAPVAXIVE w okresie cigzy nalezy rozwaza¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka CAPVAXIVE przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu szczepionki CAPVAXIVE na plodno$¢ u ludzi.
Badania na zwierzgtach prowadzone u samic szczurow nie wskazuja na szkodliwy wptyw (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka CAPVAXIVE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednak, niektore dziatania wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania
niepozadane” moga tymczasowo wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane po zaszczepieniu szczepionka CAPVAXIVE u 0sob
w wieku 18 lat i starszych byly spodziewane. Ogdlem, najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty bol w miejscu wstrzykniecia (52,9%), zmeczenie (25,3%), bol gtowy (17,7%)
1 bol migsni (10,4%).

Wigkszo$¢ miejscowych i ogdlnoustrojowych dzialan niepozadanych u osdb, ktore otrzymaty
szczepionke CAPVAXIVE, miata charakter fagodny lub umiarkowany (w zalezno$ci od nasilenia lub
wielkos$ci) i1 trwala krotko (< 3 dni); ciezkie reakcje (okreslane jako zdarzenie uniemozliwiajace
wykonywanie zwyktych codziennych czynno$ci lub wielkos¢ > 10 cm) wystapity u < 1,0% oséb
dorostych (patrz tabela 1).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

O ile nie zaznaczono inaczej, kategorie czgsto$ci wystepowania opierajg si¢ na bezpieczenstwie
stosowania szczepionki CAPVAXIVE ocenionym w 6 badaniach klinicznych przeprowadzonych
w Amerykach, Europie, regionie Azji i Pacyfiku oraz Afryce, w ktérych wzieto udziat 4914 oséb
w wieku > 18 lat; ze stabilnymi chorobami wspotistniejacymi lub bez nich.



Dziatania niepozadane zgtoszone dla wszystkich grup wickowych wymieniono w tym punkcie wedtug
klasyfikacji uktadoéw i narzadow, zgodnie ze zmniejszajaca si¢ czgstoscia wystepowania oraz
nasileniem. Czesto$ci wystgpowania sg okreslone nastepujaco:

- Bardzo czesto (> 1/10)

- Czesto (= 1/100 do < 1/10)

- Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

- Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

- Bardzo rzadko (< 1/10 000)

- Czegstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw Dzialania niepozadane Czestos¢
i narzadow wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu | Powigkszenie weztow chlonnych Niezbyt czgsto
chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwos$ci, w tym skurcz Rzadko
immunologicznego oskrzeli
Zaburzenia uktadu Bol glowy Bardzo czesto
Nerwowego Zawroty glowy Niezbyt czesto
Zaburzenia zotadka Nudnosci Niezbyt czgsto
ijelit Biegunka

Wymioty
Zaburzenia mig$niowo- | B6l miesni” Czesto
szkieletowe 1 tkanki Bol stawow Niezbyt czgsto
tacznej
Zaburzenia ogolne B4l w miejscu wstrzyknigcia Bardzo czesto
i stany w miejscu Zmeczenie
podania Rumien w miejscu wstrzyknigcia® Czgsto

Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

Goraczka

Swiad skory w miejscu wstrzykniecia Niezbyt czgsto

Dreszcze

Zasinienie w miejscu wstrzykniecia

* bardzo czesto u oséb w wieku od 18 do 49 lat

Inne specjalne grupy pacjentow

Bezpieczenstwo stosowania u osob w wieku 65 lat i starszych

U os6b w wieku 75 lat i starszych obserwowano mniejsza czestos¢ wystepowania miejscowych reakcji
w miejscu wstrzyknigcia w porownaniu do uczestnikow w wieku od 65 do 74 lat. Nie stwierdzono
klinicznie istotnych réznic w przypadku innych zdarzen niepozadanych u uczestnikéw w wieku od 65
do 74 lat i w wieku 75 lat i starszych, ktorzy otrzymali szczepionke¢ CAPVAXIVE.

Bezpieczenstwo stosowania u 0sob dorostych zyjgcych z wirusem HIV

Profil bezpieczenstwa stosowania szczepionki CAPVAXIVE u 0s6éb dorostych zyjacych z wirusem
HIV byl zasadniczo porownywalny z profilem bezpieczenstwa stosowania 15-walentnej
skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom (PCV15), a nastgpnie podawanej 23-walentnej
polisacharydowej szczepionki przeciw pneumokokom (PPSV23, patrz punkt 5.1).

Bezpieczenstwo stosowania u 0s6b dorostych ze zwiekszonym ryzykiem wystgpowania choroby
pneumokokowej

Dodatkowe badanie, protokot 008, zostato przeprowadzone w celu oceny szczepionki CAPVAXIVE
u 0s6b dorostych w wieku od 18 do 64 lat, ktére nie byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw
pneumokokom, z jedng lub wigcej wybranych chorob przewlektych, o ktérych wiadomo, ze
zwickszaja ryzyko wystgpowania choroby pneumokokowej (patrz punkt 5.1). Profil bezpieczenstwa
stosowania szczepionki CAPVAXIVE byt zasadniczo poréwnywalny do szczepionki PCV15
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podawanej w schemacie z PPSV23 i na ogdt podobny do profilu obserwowanego w badaniach
podstawowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie szczepionki CAPVAXIVE jest mato prawdopodobne, poniewaz jest dostepna

w postaci amputko-strzykawki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki pneumokokowe, kod ATC: JO7AL02

Mechanizm dziatania

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera 21 pneumokokowych polisacharydéw otoczkowych nalezacych
do gatunku Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F,
19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B), o ktorych wiadomo, ze przyczyniaja si¢ do
patogennosci pneumokokow u 0s6b dorostych. Kazdy serotyp aktywowanego polisacharydu jest
oddzielnie skoniugowany z biatkiem nosnikowym (CRM97) i wywotuje wytwarzanie przeciwciat,
ktére wzmacniajg opsonizacje, fagocytoze oraz zabijanie pneumokokéw, w celu ochrony przed
choroba pneumokokowa. Szczepionka CAPVAXIVE wywoluje odpowiedz immunologiczna zalezna
od limfocytow T. Swoiste dla biatka nosnikowego limfocyty pomocnicze T wzmacniajg swoistos¢,
funkcjonalno$¢ i dojrzewanie limfocytéw B swoistych dla serotypu.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po
szczepieniu przeciw pneumokokom mozna okresli¢ poprzez oceng odpowiedzi w zakresie aktywnos$ci
opsonofagocytarnej (ang. OPA, opsonophagocytic activity), czyli oceny funkcjonalnych przeciwcial
zdolnych do opsonizacji polisacharydéw otoczkowych pneumokokdw celem prezentacji ich
komodrkom fagocytarnym, pochtonigcia, a nastgpnie usmiercenia. Odpowiedzi OPA uwazane sg za
wazny immunologiczny zastepczy wskaznik ochrony przed chorobg pneumokokowa u 0séb
dorostych. Konkretne wartosci progowe korelujace z ochrona u os6b dorostych nie zostaly okreslone.
Istnieje dodatnia korelacja pomigedzy odpowiedziami OPA a odpowiedziami immunoglobuliny G
(IgG) przeciw polisacharydom otoczkowym.

Swoiste dla serotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i IgG) dla 21 serotypow zawartych

w szczepionce CAPVAXIVE oraz wykazujacego reaktywnos¢ krzyzowa serotypu 15B zmierzono
przy uzyciu zwalidowanego multipleksowego testu aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. MOPA,
multiplexed opsonophagocytic assay) oraz testu elektrochemiluminescencji pneumokokoéw (ang.
Pn ECL, pneumococcal electrochemiluminescence). Serotyp 15C reprezentuje odpowiedz
immunologiczng na polisacharyd deOAc15B, poniewaz budowy czasteczek deOAc15B i 15C sa
podobne.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Doswiadczenie w badaniach klinicznych u 0séb w wieku 18 lat i starszych

W szesciu badaniach klinicznych fazy 3 (Protokot 003, Protokot 004, Protokdt 005, Protokot 006,
Protokot 007 i Protokot 010) przeprowadzonych w Amerykach, Europie, regionie Azji i Pacyfiku oraz
Afryce oceniono immunogennosc¢ szczepionki CAPVAXIVE u 8369 osob w wieku 18 lat i starszych,
sposrdd ktorych 5450 otrzymato szczepionke CAPVAXIVE. Wéréd uczestnikow wiaczonych do
badan fazy 3 znajdowaly si¢ osoby doroste z roznych grup wiekowych; okoto 32% byto w wieku od
18 do 49 lat, 32% od 50 do 64 lat, 29% od 65 do 74 lat i 8% w wieku 75 lat i starszych. Sposrod osob
zaszczepionych, 14% otrzymato wcze$niej inne szczepionki przeciw pneumokokom, u 33%
wystepowaly czynniki ryzyka choroby pneumokokowej (np. alkoholizm, przewlekta choroba serca,
przewlekta choroba watroby, przewlekta choroba pluc, w tym astma, cukrzyca, zaburzenia nerek,
palenie tytoniu), a okoto 4% bylo osobami dorostymi zyjacymi z wirusem HIV, co wigze si¢

z wysokim ryzykiem choroby pneumokokowe;.

W kazdym badaniu immunogenno$¢ oceniono na podstawie swoistych dla serotypu odpowiedzi
w tescie OPA 1 IgG 1 miesigc po zaszczepieniu.

Badania kliniczne prowadzone z udzialem osob dorostych, ktore nie byly wczesniej zaszczepione
szczepionkq przeciw pneumokokom

Skutecznos¢ szczepionki CAPVAXIVE przeciw inwazyjnej chorobie pneumokokowej

1 pneumokokowemu zapaleniu ptuc u 0séb dorostych oceniono na podstawie poréwnania
immunogennos$ci z zarejestrowang szczepionkg przeciw pneumokokom (20-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom (PCV20) oraz PPSV23).

Protokot 003

W badaniu prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby 2362 osoby w wieku 50 lat i starsze, ktore
nie byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw pneumokokom, przydzielono losowo do grup
otrzymujacych albo szczepionke CAPVAXIVE, albo PCV20. Odpowiedz immunologiczna oceniona
na podstawie stosunku wartosci $redniej geometrycznej miana (ang. GMT, geometric mean titre)
(CAPVAXIVE/PCV20) zostala przedstawiona w tabeli 2.

Szczepionka CAPVAXIVE speita wstepnie zdefiniowane kryterium statystyczne co najmniej
rownowazno$ci w poréwnaniu ze szczepionka PCV20 wobec 10 serotypow zawartych w obu
szczepionkach, ocenione na podstawie stosunku wartosci sredniej geometrycznej miana (GMT)
(CAPVAXIVE/PCV20), gdzie kryterium dotyczace co najmniej rOwnowaznosci bylo spetnione, jesli
dolne granice dwustronnego 95% przedziatu ufnosci (ang. CI, Confidence Interval) wynosity > 0,5.
Szczepionka CAPVAXIVE spehita wstepnie zdefiniowane kryterium nadrzednosci wzglgdem
szczepionki PCV20 wobec wszystkich oprocz jednego (15C) z 11 dodatkowych serotypow
znajdujacych sie w szczepionce CAPVAXIVE, ocenione na podstawie stosunku wartosci GMT
(CAPVAXIVE/PCV20), gdzie statystyczne kryterium nadrzednos$ci byto spetnione, jesli dolne granice
dwustronnego 95% CI wynosity > 2,0 (patrz tabela 2).



Tabela 2: Swoiste dla serotypu wartosci GMT w tescie OPA u os6b w wieku > 50 lat, ktére nie
byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw pneumokokom (Protokoét 003)

Serotyp pneumokokowy CAPVAXIVE PCV20 Stosunek wartosci GMT*
(N=1179) (N=1177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n GMT* n | cmr (95% CD*
10 wspdlnych serotypow’
3 1154 274,0 1161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)
6A 1148 2302,0 1153 2972,5 0,77 (0,68; 0,88)
7F 1152 3637,4 1158 34299 1,06 (0,95; 1,18)
8 1155 2501,3 1158 1811,1 1,38 (1,25; 1,53)
10A 1161 3893,4 1159 4678,0 0,83 (0,75; 0,93)
11A 1145 3232,6 1150 2092.,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1160 2641,2 1161 2499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1159 2136,1 1162 28178 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1147 3874,5 1154 4770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1154 13 558,9 1157 117421 1,15 (1,01; 1,32)
11 dodatkowych serotypéw w szczepionce CAPVAXIVE?
ON 1147 7470,7 1150 1640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 20723 2,03 (1,77; 2,34)
16F 1151 4868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1148 7764,9 1156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)
20A 1161 6099,2 1155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23A 1132 37372 1104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)
23B 1160 1082,5 1160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24F 1153 2728,6 1130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)
31 1153 3132,5 1154 144,4 21,69 (18,68; 25,18)
35B 1153 8527,8 1159 1383,0 6,17 (5,59; 6,80)
Serotyp zwigzany z reaktywnoscig krzyzowa
15B 1140 4400,6 1141 4640,0 0,95 (0,84; 1,07)
* Wartosci GMT, stosunek wartosci GMT i 95% CI okreslono na podstawie modelu ograniczonej analizy danych
wzdhiznych.

T Kryterium dotyczace co najmniej rtownowazno$ci bylo spetione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla
szacunkowej wartosci stosunku GMT (CAPVAXIVE/PCV20) wynosita > 0,5.

 Kryterium nadrzednosci bylo spetnione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla szacunkowej wartosci stosunku
GMT (CAPVAXIVE/PCV20) wynosita > 2.0.

N=liczba 0s6b poddanych randomizacji i zaszczepionych, n=liczba 0sdb objetych analizg.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita kryterium nadrzedno$ci w porownaniu do szczepionki PCV20
wobec 10 z 11 dodatkowych serotypow (oprécz 15C) znajdujacych si¢ w szczepionce CAPVAXIVE,
ocenione na podstawie odsetka osob, ktore osiagnely > 4-krotne zwigkszenie odpowiedzi OPA

w ciggu 1 miesigca po zaszczepieniu w porownaniu z odpowiedzig przed szczepieniem. Kryterium
nadrzednos$ci zdefiniowano jako roznice miedzy szczepionka CAPVAXIVE a PCV20

wynoszaca > 10 punktow procentowych.

Porownanie immunogennosci u 0sob w wieku od 18 do 49 lat, ktore nie byly wczesniej zaszczepione
szczepionkq przeciw pneumokokom

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby osoby w wieku od 18 do 49 lat, ktore nie byty
wczesniej zaszczepione szczepionkg przeciw pneumokokom, przydzielono losowo w stosunku 2:1 do
grup otrzymujacych szczepionke CAPVAXIVE (N=200) lub PCV20 (N=100). Grupe oséb w wieku od
18 do 49 lat, ktore otrzymaly szczepionkg CAPVAXIVE (N=200) poréwnano z grupa osob w wieku od
50 do 64 lat (N=589), ktore rowniez otrzymaty CAPVAXIVE w celu oceny odpowiedzi OPA.



Poréwnanie swoistych dla serotypu odpowiedzi immunologicznych po zastosowaniu szczepionki
CAPVAXIVE zakonczylo si¢ powodzeniem dla kazdego z 21 serotypow szczepionki u 0sob w wieku
od 18 do 49 lat w odniesieniu do 0séb w wieku od 50 do 64 lat, poniewaz dolna granica dwustronnego
95% CI stosunku wartosci GMT dla kazdego serotypu wynosita > 0,5 (patrz tabela 3).

Tabela 3: Porownanie swoistych dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA u 0s6b w wieku 18-
49 lat i w wieku 50-64 lat, ktore nie byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw
pneumokokom, a ktore otrzymaly szczepionk¢ CAPVAXIVE (Protokét 003)

Stosunek wartosci GMT**
Serotyp 18-49 lat 50-64 lat
pneumokokowy (N=200) (N=589) (18-49 1at/S0-64 lat)
(95% CI)*
n GMT n GMT

3 194 308,6 572 282,7 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5289,6 569 2572,9 2,06 (1,61;2,62)
7F 198 64472 571 4278,8 1,51 (1,23; 1,84)

8 197 4516,0 571 3004,7 1,50 (1,26; 1,79)
ON 197 17 283,2 570 87914 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6808,1 575 4382,6 1,55 (1,26; 1,92)
11A 196 5871,6 564 3785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 6150,4 574 3561,2 1,73 (1,37; 2,17)
15A 184 11319,2 550 5901,2 1,92 (1,55;2,37)
15C 195 10 194,0 570 5708,0 1,79 (1,36; 2,35)
16F 193 8877,0 571 5720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26; 2,02)
19A 198 27732 574 2374,6 1,17 (0,97; 1,40)
20A 197 13 150,0 575 7562,7 1,74 (1,39; 2,18)
22F 198 9299,6 568 4683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23A 192 88487 561 4739,5 1,87 (1,43;2,44)
23B 198 2140,1 575 1420,9 1,51 (1,11;2,04)
24F 197 4137,6 570 3047,2 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8005,6 570 3820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17 607,4 1,98 (1,52; 2,57)
35B 198 13 933,4 573 9053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* Wartosci GMT, stosunek wartosci GMT i 95% CI okreslono na podstawie modelu analizy danych wzdhuznych.

T Wniosek o wynikach pordwnania immunogennoéci ustalono na podstawie dolnej granicy 95% CI dla szacunkowej warto$ci
stosunku GMT (18-49 lat/50-64 lat) wynoszacego > 0,5.

N=liczba 0s6b poddanych randomizacji i zaszczepionych, n=liczba 0séb objetych analiza.

Protokot 010

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby 1484 osoby w wieku 50 lat i starsze, ktore
nie byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw pneumokokom, przydzielono losowo do grup
otrzymujacych albo szczepionk¢ CAPVAXIVE, albo PPSV23; 46% uczestnikow byto w wieku od 50
do 64 lat, 54% w wieku 65 lat i starszych, a 10% bylo w wieku 75 lat i starszych. Odpowiedz
immunologiczna oceniona na podstawie stosunku wartosci GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) zostala
przedstawiona w tabeli 4.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita wstepnie zdefiniowane kryterium statystyczne co najmniej
rownowaznosci w poréwnaniu do szczepionki PPSV23 wobec 12 serotypow zawartych w obu
szczepionkach, ocenione na podstawie stosunku wartosci GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), gdzie
kryterium dotyczace co najmniej rownowaznosci byto spetnione, jesli dolne granice dwustronnego
95% przedziatu ufnosci (CI) wynosity > 0,5. Szczepionka CAPVAXIVE spenita wstepnie
zdefiniowane kryterium nadrzedno$ci w poréwnaniu do szczepionki PPSV23 wobec 9 dodatkowych
serotypow znajdujacych si¢ w szczepionce CAPVAXIVE, ocenione na podstawie stosunku wartosci
GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), gdzie statystyczne kryterium nadrz¢dnosci bylo spetnione, jesli dolne
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granice dwustronnego 95% CI wynosity > 2,0 (patrz tabela 4).

Tabela 4: Swoiste dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA u os6b w wieku > 50 lat, ktore nie
byly wczesniej zaszczepione szczepionkg przeciw pneumokokom (Protokot 010)

Serotyp pneumokokowy CAPVAXIVE PPSV23 Stosunek wartosci GMT*
(N=739) (N=741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n | GMT* n [ GMT* (95% Ch*
12 wspélnych serotypow’
3 725 230,4 729 211,5 1,09 (0,96; 1,23)
7F 729 4876,7 732 3314,6 1,47 (1,29; 1,68)
8 730 3379,6 733 2882,1 1,17 (1,04; 1,32)
9N 728 7346,6 729 65459 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 43829 726 2818,7 1,55 (1,37, 1,77)
11A 728 3711,1 729 1809,7 2,05 (1,82;2,31)
12F 728 3031,8 732 1854,9 1,63 (1,40; 1,90)
17F 722 8215,7 730 4060,5 2,02 (1,77;2,31)
19A 731 2670,0 732 1879,9 1,42 (1,26; 1,60)
20A 730 6966,1 733 4208.4 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4724,1 728 3084.,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 15497,3 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 dodatkowych serotypéw w szczepionce CAPVAXIVE?!
6A 729 31939 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)
15A 715 6746,5 703 1462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15C 729 7604,8 730 2605,0 2,92 (2,50; 3,42)
16F 726 66754 723 1482,2 4,50 (3,99; 5,09)
23A 711 4804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46;20,03)
24F 723 4568,0 705 1346,7 3,39 (2,97, 3,87)
31 730 5040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13,91)
35B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Serotyp zwiazany z reaktywnoscia krzyzowa
15B | 716 | 51573 | 727 | 32432 | 1,59 (1,37; 1,85)
* Warto$ci GMT, stosunek wartosci GMT oraz 95% CI okreslono na podstawie modelu ograniczonej analizy danych

wzdtuznych.

f Kryterium dotyczace co najmniej réwnowaznoséci byto spelione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla
szacunkowej wartosci stosunku GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) wynosita > 0,5.

 Kryterium nadrzednos$ci bylo spetione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla szacunkowej warto$ci stosunku
GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) wynosita > 2,0.

N=liczba 0s6b zrandomizowanych i zaszczepionych, n=liczba 0séb objetych analiza.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita kryterium nadrzednosci w porownaniu do szczepionki PPSV23
wobec 8 z 9 dodatkowych serotypow (oprocz 15C) znajdujacych sie¢ w szczepionce CAPVAXIVE,
ocenione na podstawie odsetka osob, ktore osiagnely > 4-krotne zwigkszenie odpowiedzi OPA

w ciggu 1 miesigca po zaszczepieniu w porownaniu z odpowiedzig przed szczepieniem. Kryterium
nadrzednos$ci zdefiniowano jako roznice miedzy szczepionkg CAPVAXIVE a PPSV23 wynoszaca
> 10 punktow procentowych.

Badania kliniczne prowadzone z udzialem 0s6b dorostych, ktére byly wczesniej zaszczepione
szczepionka przeciw pneumokokom

Protokot 006

Opisowe badanie fazy 3, do ktorego wigczono osoby w wieku > 50 lat, ktére byly wczesniej
zaszczepione innymi szczepionkami przeciw pneumokokom co najmniej 1 rok przed wiaczeniem do
badania. Uczestnikéw przydzielono losowo do grup otrzymujacych szczepionke CAPVAXIVE albo
inng szczepionke przeciw pneumokokom.

We wszystkich trzech kohortach, wedlug oceny swoistych dla serotypu wartosci GMT w tescie OPA,
wykazano, ze szczepionka CAPVAXIVE byta immunogenna dla wszystkich 21 serotypow w niej
zawartych. Wartosci GMT w te$cie OPA byly zasadniczo porownywalne migdzy dwiema
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zaszczepionymi grupami wobec serotypow wspolnych i wyzsze w grupie zaszczepionej szczepionka
CAPVAXIVE wobec serotypow dodatkowych, zawartych tylko w szczepionce CAPVAXIVE.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby doroste zyjgce z wirusem HIV

Protokot 007

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie slepej proby 313 osob dorostych zyjacych z wirusem
HIV, wczeséniej zaszczepionych lub nieszczepionych przeciw pneumokokom, przydzielono losowo

w stosunku 1:1 do grup otrzymujacych albo szczepionk¢ CAPVAXIVE, a nastepnie 8 tygodni pdzniej
placebo, albo szczepionke PCV 15, a nastepnie 8 tygodni pézniej PPSV23 (PCV15+PPSV23).

W momencie badan przesiewowych sposrod zaszczepionych uczestnikow u 6,7% liczba limfocytow T
CD4+ wynosita od > 50 do < 350 komorek/ul, u 18,6% wynosita od > 350 do < 500 komorek/pl,

au 74,7% wynosita > 500 komorek/ul; u 83% wiremia HIV byta niewykrywalna (< 20 kopii/ml).

Wedhug oceny swoistych dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA 1 miesigc po zaszczepieniu
szczepionkag CAPVAXIVE wykazano, ze szczepionka CAPVAXIVE byta immunogenna dla
wszystkich 21 serotypow w niej zawartych. Szczepionka CAPVAXIVE wywotata odpowiedzi
immunologiczne, ktére byly zasadniczo porownywalne z odpowiedzig na szczepienie
PCV15+PPSV23 wobec 13 wspdlnych serotypow i wyzsze wobec 8 serotypow obecnych dodatkowo
w szczepionce CAPVAXIVE, zgodnie z oceng warto§ci GMT w tescie OPA 1 miesigc po
zaszczepieniu szczepionkg CAPVAXIVE i 1 miesigc po zaszczepieniu PCV15+PPSV23.

Osoby doroste ze zwigkszonym ryzykiem wystepowania choroby pneumokokowej

Protokot 008

W badaniu prowadzonym metoda podwojnie Slepej proby 518 osob w wieku od 18 do 64 lat z jedna
lub wiecej wybranych chorob przewlektych, o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja ryzyko choroby
pneumokokowej (cukrzyca, przewlekta choroba serca, przewlekta choroba nerek, przewlekta choroba
watroby lub przewlekta choroba ptuc) przydzielono losowo w stosunku 3:1 do grup otrzymujacych
albo szczepionke CAPVAXIVE, a nastgpnie 8 tygodni pdzniej placebo, albo szczepionke PCV15,

a nastepnie 8 tygodni pézniej PPSV23 (PCV15+PPSV23). Uczestnicy badania nie otrzymali wczesniej
zadnych szczepionek przeciw pneumokokom poza standardowymi szczepionkami PCV podawanymi
w okresie dziecigcym.

Wedhug oceny swoistych dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA 1 miesigc po zaszczepieniu
szczepionkg CAPVAXIVE wykazano, ze szczepionka CAPVAXIVE byla immunogenna dla
wszystkich 21 serotypow w niej zawartych. Szczepionka CAPVAXIVE wywotata odpowiedzi
immunologiczne, ktore byly zasadniczo poréwnywalne z odpowiedzig na szczepienie
PCV15+PPSV23 wobec 13 wspdlnych serotypdw i wyzsze wobec 8 serotypow unikalnych dla
szczepionki CAPVAXIVE, ocenione na podstawie wartosci GMT w tescie OPA 1 miesiac po
zaszczepieniu szczepionkg CAPVAXIVE i 1 miesigc po zaszczepieniu PCV15+PPSV23.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan szczepionki
CAPVAXIVE w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
wywolywanej przez Streptococcus pneumoniae (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek (NaCl)

Histydyna

Polisorbat 20 (E432)

Kwas solny (HCI; do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po wyjeciu z lodowki szczepionke CAPVAXIVE nalezy podac¢ tak szybko, jak to mozliwe.

Badania stabilnosci wskazuja, ze szczepionka CAPVAXIVE zachowuje stabilno$¢ w temperaturze do
25°C przez 96 godzin. Pod koniec tego okresu szczepionke CAPVAXIVE nalezy zuzy¢ lub wyrzucic.
Dane te maja stuzy¢ jako wskazowka dla fachowego personelu medycznego wylacznie w przypadku
tymczasowych wahan temperatury.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml roztworu w jednodawkowej amputko-strzykawce (ze szkta typu ) z zatyczka tloka (guma
bromobutylowa) i z wieczkiem (guma styrenowo-butadienowa lub izoprenowo-bromobutylowa).

Opakowania zawieraja 1 amputko-strzykawke lub 10 amputko-strzykawek, bez igiet, z 1 oddzielna
igla lub 2 oddzielnymi igtami na amputko-strzykawke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

o Szczepionke nalezy stosowac w dostarczonej postaci.

o Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera czastek statych i czy
nie zmienit barwy. Szczepionke nalezy wyrzucic, jesli obecne sg w niej czastki state i (lub)
wystgpita zmiana barwy.
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o Nalezy natozy¢ igle z tacznikiem typu Luer lock, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, gdy igla zostanie stabilnie zamocowana na strzykawce.

o Szczepionke CAPVAXIVE nalezy podawac wylacznie we wstrzyknieciu domigsniowym.
Szczepionke te nalezy podawac najlepiej w migsien naramienny gornej czes$ci ramienia u 0sob
dorostych, z zachowaniem ostroznosci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia krwionosne
lub ich okolice.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1913/001
EU/1/25/1913/002
EU/1/25/1913/003
EU/1/25/1913/004
EU/1/25/1913/005
EU/1/25/1913/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 marca 2025 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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