
1

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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Niniejszy produkt leczniczy bAdzie dodatkowo monitorowany. Umo,liwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpiecześstwie. Osoby nale,(ce do fachowego personelu
medycznego powinny zghasza6 wszelkie podejrzewane dziahania niepo,(dane. Aby dowiedzie6 siA, jak
zghasza6 dziahania niepo,(dane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPVAXIVE roztwór do wstrzykiwaś w   ampuhko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna)

2. SKnAD JAKOoCIOWY I ILOoCIOWY  

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 31      4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 81      4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9N1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 10A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 11A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 12F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 15A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy z deOAc15B (de-O-acetylowany serotyp 15B)1 4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 16F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 17F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 20A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 22F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23A1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23B1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 24F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 311     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 33F1     4 Ig
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 35B1     4 Ig

1Skoniugowany z biahkiem no5nikowym   CRM197. CRM197 jest nietoksycznym zmutowanym
toksoidem bhoniczym (pochodz(cym ze szczepu C7 Corynebacterium diphtheriae) uzyskiwanym
z zastosowaniem technologii rekombinacji w komórkach bakterii Pseudomonas fluorescens.

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoho 65 Ig biahka no5nikowego CRM197.

Substancje pomocnicze o znanym dziahaniu

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

Pehny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAs FARMACEUTYCZNA

Roztwór do wstrzykiwaś (phyn do wstrzykiwaś).
Szczepionka jest bezbarwnym, przezroczystym do opalizuj(cego roztworem  .
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4. SZCZEGÓnOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka CAPVAXIVE jest wskazana do czynnego uodparniania osób w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu phuc wywohywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae.

Informacje dotycz(ce ochrony przeciw okre5lonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4
i 5.1.

Zastosowanie szczepionki CAPVAXIVE powinno by6 zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

Dawkowanie

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

Nie okre5lono konieczno5ci ponownego szczepienia kolejn( dawk( szczepionki CAPVAXIVE.

Dzieci i mgodzie0
Nie okre5lono bezpiecześstwa stosowania ani skuteczno5ci szczepionki CAPVAXIVE u dzieci
w wieku poni,ej 18 lat. Dane nie s( dostApne.

Sposób podawania

SzczepionkA CAPVAXIVE nale,y podawa6 wyh(cznie we wstrzykniAciu domiA5niowym.
SzczepionkA tA nale,y podawa6 najlepiej w   miAsieś naramienny górnej czA5ci ramienia u osób
doroshych, z zachowaniem ostro,no5ci, aby nie wstrzykiwa6 jej w nerwy i naczynia krwiono5ne lub
ich okolice.

Instrukcja dotycz(ca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwra,liwo56 na substancje czynne, w tym toksoid bhoniczy lub na któr(kolwiek substancjA
pomocnicz( wymienion( w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzetenia i rrodki ostrotnorci dotyczzce stosowania

Identyfikowalno56

W celu poprawienia identyfikowalno5ci biologicznych produktów leczniczych nale,y czytelnie
zapisa6 nazwA i numer serii podawanego produktu.

Anafilaksja

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzykniAciach nale,y zawsze
zapewni6 nadzór nad pacjentem oraz szybki dostAp do wha5ciwego leczenia na wypadek wyst(pienia
rzadkiej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki.
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Choroba wspóhistniej(ca

Szczepienie nale,y odroczy6 u osób z ostr(, ciA,k( chorob( przebiegaj(c( z gor(czk( lub z ostrym
zaka,eniem. WystApowanie hagodnego zaka,enia i (lub) gor(czki o niskim stopniu nasilenia nie
powinno prowadzi6 do odroczenia szczepienia.

Mahophytkowo56 i zaburzenia krzepniAcia krwi

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykniA6 domiA5niowych, szczepionkA nale,y podawa6
z zachowaniem ostro,no5ci osobom otrzymuj(cym leki przeciwzakrzepowe, osobom
z mahophytkowo5ci( lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepniAcia krwi (takimi jak hemofilia),
poniewa, u tych osób po podaniu domiA5niowym mo,e wyst(pi6 krwawienie lub zasinienie.

Reakcje zwi(zane z lAkiem  

Reakcje zwi(zane z lAkiem, w   tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwi(zane ze stresem mog( wyst(pi6 w   zwi(zku ze szczepieniem jako odpowiedP na wkhucie ighy.
Reakcje zwi(zane ze stresem s( krótkotrwahe i ustApuj( samoistnie. Wa,ne jest, aby podj(6 5rodki
ostro,no5ci, aby unikn(6 obra,eś spowodowanych omdleniem.

Osoby z obni,on( odporno5ci(

Dane dotycz(ce bezpiecześstwa stosowania i immunogenno5ci szczepionki CAPVAXIVE u osób
z obni,on( odporno5ci( nie s( dostApne. Szczepienie nale,y rozwa,a6 indywidualnie.

Na podstawie do5wiadcześ ze szczepionkami przeciw pneumokokom, osoby z obni,on( odporno5ci(,
w tym osoby otrzymuj(ce leczenie immunosupresyjne, mog( mie6 zmniejszon( odpowiedP
immunologiczn( na szczepionkA CAPVAXIVE.

Ochrona

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, uodparnianie szczepionk( CAPVAXIVE mo,e
nie zapewni6 ochrony wszystkim osobom zaszczepionym. Szczepionka CAPVAXIVE chroni
wyh(cznie przed serotypami Streptococcus pneumoniae zawartymi w szczepionce oraz reaguj(cym
krzy,owo serotypem   15B (patrz punkty 2 i 5.1).

Sód

Ten produkt leczniczy zawiera mniej ni, 1 mmol (23 mg) sodu na dawkA, to znaczy produkt leczniczy
uznaje siA za „wolny od sodu”.

Polisorbat 20

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg polisorbatu 20 w ka,dej dawce. Polisorbaty mog( powodowa6
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ró,ne szczepionki podawane w   postaci wstrzykniAcia nale,y zawsze podawa6 w   ró,ne miejsca
wstrzykniAcia.

Szczepionka CAPVAXIVE mo,e by6 podawana jednocze5nie z czterowalentn( szczepionk( przeciw
grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana). Brak danych dotycz(cych jednoczesnego podawania
szczepionki CAPVAXIVE ze szczepionkami innymi ni, szczepionki przeciw grypie.
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4.6 Wpżyw na pżodnori, ciztś i laktacjś

Ci(,a

Brak danych dotycz(cych stosowania szczepionki CAPVAXIVE u kobiet w okresie ci(,y.

Badania na zwierzAtach nie wykazahy bezpo5redniego ani po5redniego szkodliwego wphywu na
przebieg ci(,y, rozwój zarodka/phodu, przebieg porodu lub rozwój pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Podawanie szczepionki CAPVAXIVE w okresie ci(,y nale,y rozwa,a6 tylko wtedy, gdy potencjalne
korzy5ci przewy,szaj( potencjalne ryzyko dla matki i phodu.

Karmienie piersi(

Nie wiadomo, czy szczepionka CAPVAXIVE przenika do mleka ludzkiego.

Phodno56

Nie ma dostApnych danych dotycz(cych wphywu szczepionki CAPVAXIVE na phodno56 u ludzi.
Badania na zwierzAtach prowadzone u samic szczurów nie wskazuj( na szkodliwy wphyw (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wpżyw na zdolnori prowadzenia pojazdów i obsżugiwania maszyn

Szczepionka CAPVAXIVE nie ma wphywu lub wywiera nieistotny wphyw   na zdolno56 prowadzenia
pojazdów i obshugiwania maszyn. Jednak, niektóre dziahania wymienione w punkcie 4.8 „Dziahania
niepo,(dane” mog( tymczasowo wphywa6 na zdolno56 prowadzenia pojazdów lub obshugiwania
maszyn.

4.8 Dziażania niepotzdane

Podsumowanie profilu bezpiecześstwa

NajczA5ciej zghaszane dziahania niepo,(dane po zaszczepieniu szczepionk( CAPVAXIVE u osób
w wieku 18 lat i starszych byhy spodziewane. Ogóhem, najczA5ciej zghaszanymi dziahaniami
niepo,(danymi byhy ból w   miejscu wstrzykniAcia (52,9%), zmAczenie (25,3%), ból ghowy (17,7%)
i ból miA5ni (10,4%).

WiAkszo56 miejscowych i ogólnoustrojowych dziahaś niepo,(danych u osób, które otrzymahy
szczepionkA CAPVAXIVE, miaha charakter hagodny lub umiarkowany (w   zale,no5ci od nasilenia lub
wielko5ci) i trwaha krótko (I 3 dni); ciA,kie reakcje (okre5lane jako zdarzenie uniemo,liwiaj(ce
wykonywanie zwykhych codziennych czynno5ci lub wielko56 > 10 cm) wyst(pihy u I 1,0% osób
doroshych (patrz tabela 1).

Tabelaryczne zestawienie dziahaś niepo,(danych

O ile nie zaznaczono inaczej, kategorie czAsto5ci wystApowania opieraj( siA na bezpiecześstwie
stosowania szczepionki CAPVAXIVE ocenionym w 6 badaniach klinicznych przeprowadzonych
w Amerykach, Europie, regionie Azji i Pacyfiku oraz Afryce, w których wziAho udziah 4914 osób
w wieku f 18 lat; ze stabilnymi chorobami wspóhistniej(cymi lub bez nich.
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Dziahania niepo,(dane zghoszone dla wszystkich grup wiekowych wymieniono w tym punkcie wedhug
klasyfikacji ukhadów i narz(dów, zgodnie ze zmniejszaj(c( siA czAsto5ci( wystApowania oraz
nasileniem. CzAsto5ci wystApowania s( okre5lone nastApuj(co:
- Bardzo czAsto (f 1/10)
- CzAsto (f 1/100 do < 1/10)
- Niezbyt czAsto (f 1/1000 do < 1/100)
- Rzadko (f 1/10 000 do < 1/1000)
- Bardzo rzadko (< 1/10 000)
- CzAsto56 nieznana (nie mo,e by6 okre5lona na podstawie dostApnych danych).

Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dziażad niepotzdanych

Klasyfikacja ukżadów 
i narzzdów  

Dziażania niepotzdane Czśstori
wystśpowania

Zaburzenia krwi i ukhadu 
chhonnego

PowiAkszenie wAzhów chhonnych Niezbyt czAsto

Zaburzenia ukhadu
immunologicznego

Reakcja nadwra,liwo5ci, w   tym skurcz 
oskrzeli

Rzadko

Zaburzenia ukhadu
nerwowego

Ból ghowy Bardzo czAsto
Zawroty ghowy Niezbyt czAsto

Zaburzenia ,oh(dka
i jelit

Nudno5ci
Biegunka
Wymioty

Niezbyt czAsto

Zaburzenia miA5niowo-
szkieletowe i tkanki
h(cznej

Ból miA5ni* CzAsto
Ból stawów Niezbyt czAsto

Zaburzenia ogólne
i stany w miejscu
podania

Ból w miejscu wstrzykniAcia 
ZmAczenie

Bardzo czAsto

Rumieś w   miejscu wstrzykniAcia* 
ObrzAk w   miejscu wstrzykniAcia*

Gor(czka

CzAsto

Cwi(d skóry w   miejscu wstrzykniAcia 
Dreszcze
Zasinienie w miejscu wstrzykniAcia

Niezbyt czAsto

* bardzo czAsto u osób w wieku od 18 do 49 lat

Inne specjalne grupy pacjentów

Bezpiecze8stwo stosowania u osób w wieku 65 lat i starszych
U osób w wieku 75 lat i starszych obserwowano mniejsz( czAsto56 wystApowania miejscowych reakcji
w miejscu wstrzykniAcia w   porównaniu do uczestników w wieku od 65 do 74 lat. Nie stwierdzono
klinicznie istotnych ró,nic w   przypadku innych zdarześ niepo,(danych u uczestników w wieku od 65
do 74 lat i w wieku 75 lat i starszych, którzy otrzymali szczepionkA CAPVAXIVE.

Bezpiecze8stwo stosowania u osób dorosgych 0yjących z wirusem HIV
Profil bezpiecześstwa stosowania szczepionki CAPVAXIVE u osób doroshych ,yj(cych z wirusem
HIV byh zasadniczo porównywalny z profilem bezpiecześstwa stosowania 15-walentnej
skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom (PCV15), a nastApnie podawanej 23-walentnej
polisacharydowej szczepionki przeciw pneumokokom (PPSV23, patrz punkt 5.1).

Bezpiecze8stwo stosowania u osób dorosgych ze zwiększonym ryzykiem występowania choroby
pneumokokowej
Dodatkowe badanie, protokóh 008, zostaho przeprowadzone w   celu oceny szczepionki CAPVAXIVE
u osób doroshych w   wieku od 18 do 64 lat, które nie byhy wcze5niej zaszczepione szczepionk( przeciw
pneumokokom, z jedn( lub wiAcej wybranych chorób przewlekhych, o których wiadomo, ,e
zwiAkszaj( ryzyko wystApowania choroby pneumokokowej (patrz punkt 5.1). Profil bezpiecześstwa
stosowania szczepionki CAPVAXIVE byh zasadniczo porównywalny do szczepionki PCV15
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podawanej w schemacie z PPSV23 i na ogóh podobny do profilu obserwowanego w badaniach
podstawowych.

Zghaszanie podejrzewanych dziahaś niepo,(danych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zghaszanie podejrzewanych dziahaś
niepo,(danych. Umo,liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy5ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nale,(ce do fachowego personelu medycznego powinny zghasza6
wszelkie podejrzewane dziahania niepo,(dane za po5rednictwem   krajowego systemu zghaszania
wymienionego w zah(czniku V  .

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie szczepionki CAPVAXIVE jest maho prawdopodobne, poniewa, jest dostApna
w postaci ampuhko-strzykawki.

5. WnAoCIWOoCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wżarciworci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki pneumokokowe, kod ATC: J07AL02

Mechanizm dziahania

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera 21 pneumokokowych polisacharydów otoczkowych nale,(cych
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 których wiadomo, ,e przyczyniaj( siA do
patogenno5ci pneumokoków u osób doroshych. Ka,dy serotyp aktywowanego polisacharydu jest
oddzielnie skoniugowany z biahkiem no5nikowym (CRM197) i wywohuje wytwarzanie przeciwciah,
które wzmacniaj( opsonizacjA, fagocytozA oraz zabijanie pneumokoków, w celu ochrony przed
chorob( pneumokokow(. Szczepionka CAPVAXIVE wywohuje odpowiedP immunologiczn( zale,n(
od limfocytów T. Swoiste dla biahka no5nikowego limfocyty pomocnicze T wzmacniaj( swoisto56,
funkcjonalno56 i dojrzewanie limfocytów B swoistych dla serotypu.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po
szczepieniu przeciw pneumokokom mo,na okre5li6 poprzez ocenA odpowiedzi w   zakresie aktywno5ci
opsonofagocytarnej (ang. OPA, opsonophagocytic activity), czyli oceny funkcjonalnych przeciwciah
zdolnych do opsonizacji polisacharydów otoczkowych pneumokoków celem prezentacji ich
komórkom fagocytarnym, pochhoniAcia, a nastApnie u5miercenia. Odpowiedzi OPA uwa,ane s( za
wa,ny immunologiczny zastApczy wskaPnik ochrony przed chorob( pneumokokow( u osób
doroshych. Konkretne warto5ci progowe koreluj(ce z ochron( u osób doroshych nie zostahy okre5lone.
Istnieje dodatnia korelacja pomiAdzy odpowiedziami OPA a odpowiedziami immunoglobuliny G
(IgG) przeciw polisacharydom otoczkowym.

Swoiste dla serotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i IgG) dla 21 serotypów zawartych
w szczepionce CAPVAXIVE oraz wykazuj(cego reaktywno56 krzy,ow( serotypu 15B zmierzono
przy u,yciu zwalidowanego multipleksowego testu aktywno5ci opsonofagocytarnej (ang. MOPA,
multiplexed opsonophagocytic assay) oraz testu elektrochemiluminescencji pneumokoków (ang.
Pn ECL, pneumococcal electrochemiluminescence). Serotyp 15C reprezentuje odpowiedP
immunologiczn( na polisacharyd deOAc15B, poniewa, budowy cz(steczek deOAc15B i 15C s(
podobne.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Skuteczno56 kliniczna i bezpiecześstwo stosowania

Doświadczenie w   badaniach klinicznych u osób w wieku 18 lat i starszych

W sze5ciu badaniach klinicznych fazy 3 (Protokóh 003, Protokóh 004, Protokóh 005, Protokóh 006,
Protokóh 007 i Protokóh 010) przeprowadzonych w Amerykach, Europie, regionie Azji i Pacyfiku oraz
Afryce oceniono immunogenno56 szczepionki CAPVAXIVE u 8369 osób w wieku 18 lat i starszych,
spo5ród których 5450 otrzymaho szczepionkA CAPVAXIVE. W5ród uczestników wh(czonych do
badaś fazy 3 znajdowahy siA osoby doroshe z ró,nych grup wiekowych; okoho 32% byho 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. Spo5ród osób
zaszczepionych, 14% otrzymaho wcze5niej inne szczepionki przeciw pneumokokom, u 33%
wystApowahy czynniki ryzyka choroby pneumokokowej (np. alkoholizm, przewlekha choroba serca,
przewlekha choroba w(troby, przewlekha choroba phuc, w   tym astma, cukrzyca, zaburzenia nerek,
palenie tytoniu), a okoho 4% byho osobami doroshymi ,yj(cymi z wirusem HIV, co wi(,e siA
z wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej.

W ka,dym badaniu immunogenno56 oceniono na podstawie swoistych dla serotypu odpowiedzi
w te5cie OPA i IgG 1 miesi(c po zaszczepieniu.

Badania kliniczne prowadzone z udziagem osób dorosgych, które nie bygy wcześniej zaszczepione
szczepionką przeciw pneumokokom

Skuteczno56 szczepionki CAPVAXIVE przeciw inwazyjnej chorobie pneumokokowej
i pneumokokowemu zapaleniu phuc u osób doroshych oceniono na podstawie porównania
immunogenno5ci z zarejestrowan( szczepionk( przeciw pneumokokom (20-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom (PCV20) oraz PPSV23).

Protokóg 003
W badaniu prowadzonym metod( podwójnie 5lepej próby 2362 osoby w wieku 50 lat i starsze, które
nie byhy wcze5niej zaszczepione szczepionk( przeciw pneumokokom, przydzielono losowo do grup
otrzymuj(cych albo szczepionkA CAPVAXIVE, albo PCV20. OdpowiedP immunologiczna oceniona
na podstawie stosunku warto5ci 5redniej geometrycznej miana (ang. GMT, geometric mean titre)
(CAPVAXIVE/PCV20) zostaha przedstawiona w   tabeli 2.

Szczepionka CAPVAXIVE spehniha wstApnie zdefiniowane kryterium statystyczne co najmniej
równowa,no5ci w porównaniu ze szczepionk( PCV20 wobec 10 serotypów zawartych w obu
szczepionkach, ocenione na podstawie stosunku warto5ci 5redniej geometrycznej miana (GMT)
(CAPVAXIVE/PCV20), gdzie kryterium dotycz(ce co najmniej równowa,no5ci byho spehnione, je5li
dolne granice dwustronnego 95% przedziahu ufno5ci (ang. CI, Confidence Interval) wynosihy V 0,5.
Szczepionka CAPVAXIVE spehniha wstApnie zdefiniowane kryterium   nadrzAdno5ci wzglAdem
szczepionki PCV20 wobec wszystkich oprócz jednego (15C) z 11 dodatkowych serotypów
znajduj(cych siA w   szczepionce CAPVAXIVE, ocenione na podstawie stosunku warto5ci GMT
(CAPVAXIVE/PCV20), gdzie statystyczne kryterium nadrzAdno5ci byho spehnione, je5li dolne granice
dwustronnego 95% CI wynosihy V 2,0 (patrz tabela 2).
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Tabela 2: Swoiste dla serotypu wartorci GMT w tercie OPA u osób w wieku k 50 lat, które nie
byży wczerniej zaszczepione szczepionkz przeciw pneumokokom (Protokóż 003)

Serotyp pneumokokowy CAPVAXIVE

(N=1179)

PCV20

(N=1177)

Stosunek wartorci GMT*

(CAPVAXIVE/PCV20)

(95% CI)*n GMT* n GMT*

10 wspólnych serotypów†

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 3429,9 1,06 (0,95; 1,18)

8 1155 2501,3 1158 1 811,1 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 2817,8 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 11 742,1 1,15 (1,01; 1,32)

11 dodatkowych serotypów w szczepionce CAPVAXIVE‡

9N 1147 7470,7 1150 1640,4 4,55 (4,12; 5,04)

15A 1107 5237,2 1102 1589,0 3,30 (2,91; 3,74)

15C 1153 4216,2 1158 2072,3 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 3737,2 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 zwi(zany z reaktywno5ci( krzy,ow(

15B 1140 4400,6 1141 4640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* Warto5ci GMT, stosunek warto5ci GMT i 95% CI okre5lono na podstawie modelu ograniczonej analizy danych
wzdhu,nych.

† Kryterium dotycz(ce co najmniej równowa,no5ci byho spehnione, je5li dolna granica dwustronnego 95% CI dla
szacunkowej warto5ci stosunku GMT (CAPVAXIVE/PCV20) wynosiha V 0,5.

‡ Kryterium nadrzAdno5ci byho spehnione, je5li dolna granica dwustronnego 95% CI dla szacunkowej warto5ci stosunku
GMT (CAPVAXIVE/PCV20) wynosiha > 2,0.

N=liczba osób poddanych randomizacji i zaszczepionych, n=liczba osób objAtych analiz(.

Szczepionka CAPVAXIVE spehniha kryterium nadrzAdno5ci w porównaniu do szczepionki PCV20
wobec 10 z 11 dodatkowych serotypów (oprócz 15C) znajduj(cych siA w   szczepionce CAPVAXIVE,
ocenione na podstawie odsetka osób, które osi(gnAhy f 4-krotne zwiAkszenie odpowiedzi OPA
w ci(gu 1 miesi(ca po zaszczepieniu w porównaniu z odpowiedzi( przed szczepieniem. Kryterium
nadrzAdno5ci zdefiniowano jako ró,nicA miAdzy szczepionk( CAPVAXIVE a PCV20
wynosz(c( > 10 punktów procentowych.

Porównanie immunogenności u osób w wieku od 18 do 49 lat, które nie bygy wcześniej zaszczepione
szczepionką przeciw pneumokokom
W badaniu prowadzonym metod( podwójnie 5lepej próby osoby w   wieku od 18 do 49 lat, które nie byhy
wcze5niej zaszczepione szczepionk( przeciw pneumokokom, przydzielono losowo w stosunku 2:1 do
grup otrzymuj(cych szczepionkA CAPVAXIVE (N=200) lub PCV20 (N=100). GrupA osób w   wieku od
18 do 49 lat, które otrzymahy szczepionkA CAPVAXIVE (N=200) porównano z grup( osób w   wieku od
50 do 64 lat (N=589), które równie, otrzymahy CAPVAXIVE w celu oceny odpowiedzi OPA.
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Porównanie swoistych dla serotypu odpowiedzi immunologicznych po zastosowaniu szczepionki
CAPVAXIVE zakośczyho siA powodzeniem dla ka,dego z 21 serotypów szczepionki u osób w wieku
od 18 do 49 lat w odniesieniu do osób w wieku od 50 do 64 lat, poniewa, dolna granica dwustronnego
95% CI stosunku warto5ci GMT dla ka,dego serotypu wynosiha > 0,5 (patrz tabela 3).

Tabela 3: Porównanie swoistych dla serotypu wartorci GMT w tercie OPA u osób w wieku 18-
49 lat i w wieku 50-64 lat, które nie byży wczerniej zaszczepione szczepionkz przeciw
pneumokokom, a które otrzymaży szczepionkś CAPVAXIVE (Protokóż 003)

Serotyp
pneumokokowy

18-49 lat
(N=200)

50-64 lat
(N=589)

Stosunek wartorci GMT*†

(18-49 lat/50-64 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 6447,2 571 4278,8 1,51 (1,23; 1,84)

8 197 4516,0 571 3004,7 1,50 (1,26; 1,79)

9N 197 17 283,2 570 8791,4 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 11 319,2 550 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 2773,2 574 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 8848,7 561 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)
* Warto5ci GMT, stosunek warto5ci GMT i 95% CI okre5lono na podstawie modelu analizy danych wzdhu,nych.
† Wniosek o wynikach porównania immunogenno5ci ustalono na podstawie dolnej granicy 95% CI dla szacunkowej warto5ci
stosunku GMT (18-49 lat/50-64 lat) wynosz(cego > 0,5.
N=liczba osób poddanych randomizacji i zaszczepionych, n=liczba osób objAtych analiz(.

Protokóg 010
W badaniu prowadzonym metod( podwójnie 5lepej próby 1484 osoby w wieku 50 lat i starsze, które
nie byhy wcze5niej zaszczepione szczepionk( przeciw pneumokokom, przydzielono losowo do grup
otrzymuj(cych albo szczepionkA CAPVAXIVE, albo PPSV23; 46% uczestników byho w wieku od 50
do 64 lat, 54% w wieku 65 lat i starszych, a 10% byho w   wieku 75 lat i starszych. OdpowiedP
immunologiczna oceniona na podstawie stosunku warto5ci GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) zostaha
przedstawiona w tabeli 4.

Szczepionka CAPVAXIVE spehniha wstApnie zdefiniowane kryterium statystyczne co najmniej
równowa,no5ci w porównaniu do szczepionki PPSV23 wobec 12 serotypów zawartych w obu
szczepionkach, ocenione na podstawie stosunku warto5ci GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), gdzie
kryterium dotycz(ce co najmniej równowa,no5ci byho spehnione, je5li dolne granice dwustronnego
95% przedziahu ufno5ci (CI) wynosihy V 0,5. Szczepionka CAPVAXIVE spehniha wstApnie
zdefiniowane kryterium nadrzAdno5ci w porównaniu do szczepionki PPSV23 wobec 9 dodatkowych
serotypów znajduj(cych siA w   szczepionce CAPVAXIVE, ocenione na podstawie stosunku warto5ci
GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), gdzie statystyczne kryterium nadrzAdno5ci byho spehnione, je5li dolne
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granice dwustronnego 95% CI wynosihy V 2,0 (patrz tabela 4).

Tabela 4: Swoiste dla serotypu wartorci GMT w tercie OPA u osób w wieku k 50 lat, które nie
byży wczerniej zaszczepione szczepionkz przeciw pneumokokom (Protokóż 010)

Serotyp pneumokokowy CAPVAXIVE
(N=739)

PPSV23
(N=741)

Stosunek wartorci GMT*
(CAPVAXIVE/PPSV23)

(95% CI)*n GMT* n GMT*
12 wspólnych serotypów†

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 6545,9 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 4382,9 726 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 15 497,3 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)

9 dodatkowych serotypów w szczepionce CAPVAXIVE‡

6A 729 3193,9 730 964,0 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 6675,4 723 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 zwi(zany z reaktywno5ci( krzy,ow(

15B 716 5157,3 727 3243,2 1,59 (1,37; 1,85)
* Warto5ci GMT, stosunek warto5ci GMT oraz 95% CI okre5lono na podstawie modelu ograniczonej analizy danych

wzdhu,nych.
† Kryterium dotycz(ce co najmniej równowa,no5ci byho spehnione, je5li dolna granica dwustronnego 95% CI dla

szacunkowej warto5ci stosunku GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) wynosiha V 0,5.
‡ Kryterium nadrzAdno5ci byho spehnione, je5li dolna granica dwustronnego 95% CI dla szacunkowej warto5ci stosunku

GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) wynosiha > 2,0.
N=liczba osób zrandomizowanych i zaszczepionych, n=liczba osób objAtych analiz(.

Szczepionka CAPVAXIVE spehniha kryterium nadrzAdno5ci w porównaniu do szczepionki PPSV23
wobec 8 z 9 dodatkowych serotypów (oprócz 15C) znajduj(cych siA w szczepionce CAPVAXIVE,
ocenione na podstawie odsetka osób, które osi(gnAhy f 4-krotne zwiAkszenie odpowiedzi OPA
w ci(gu 1 miesi(ca po zaszczepieniu w porównaniu z odpowiedzi( przed szczepieniem. Kryterium  
nadrzAdno5ci zdefiniowano jako ró,nicA miAdzy szczepionk( CAPVAXIVE a PPSV23 wynosz(c(
> 10 punktów procentowych.

Badania kliniczne prowadzone z udziahem osób doroshych, które byhy wcze5niej zaszczepione
szczepionk( przeciw pneumokokom

Protokóg 006
Opisowe badanie fazy 3, do którego wh(czono osoby w wieku f 50 lat, które byhy wcze5niej
zaszczepione innymi szczepionkami przeciw pneumokokom co najmniej 1 rok przed wh(czeniem do
badania. Uczestników przydzielono losowo do grup otrzymuj(cych szczepionkA CAPVAXIVE albo
inn( szczepionkA przeciw pneumokokom.

We wszystkich trzech kohortach, wedhug oceny swoistych dla serotypu warto5ci GMT w te5cie OPA,
wykazano, ,e szczepionka CAPVAXIVE byha immunogenna dla wszystkich 21 serotypów w niej
zawartych. Warto5ci GMT w te5cie OPA byhy zasadniczo porównywalne miAdzy dwiema
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zaszczepionymi grupami wobec serotypów wspólnych i wy,sze w   grupie zaszczepionej szczepionk(
CAPVAXIVE wobec serotypów dodatkowych, zawartych tylko w szczepionce CAPVAXIVE.

Szczególne grupy pacjentów

Osoby dorosge 0yjące z wirusem HIV

Protokóg 007
W badaniu prowadzonym metod( podwójnie 5lepej próby 313 osób doroshych ,yj(cych z wirusem
HIV, wcze5niej zaszczepionych lub nieszczepionych przeciw pneumokokom, przydzielono losowo
w stosunku 1:1 do grup otrzymuj(cych albo szczepionkA CAPVAXIVE, a nastApnie 8 tygodni póPniej
placebo, albo szczepionkA PCV15, a nastApnie 8 tygodni póPniej PPSV23 (PCV15+PPSV23).
W momencie badaś przesiewowych spo5ród zaszczepionych uczestników u 6,7% liczba limfocytów T
CD4+ wynosiha od f 50 do < 350 komórek/Il, u 18,6% wynosiha od f 350 do < 500 komórek/Il,
a u 74,7% wynosiha f 500 komórek/Il; u 83% wiremia HIV byha niewykrywalna (< 20 kopii/ml).

Wedhug oceny swoistych dla serotypu warto5ci GMT w te5cie OPA 1 miesi(c po zaszczepieniu
szczepionk( CAPVAXIVE wykazano, ,e szczepionka CAPVAXIVE byha immunogenna dla
wszystkich 21 serotypów w niej zawartych. Szczepionka CAPVAXIVE wywohaha odpowiedzi
immunologiczne, które byhy zasadniczo porównywalne z odpowiedzi( na szczepienie
PCV15+PPSV23 wobec 13 wspólnych serotypów i wy,sze wobec 8 serotypów obecnych dodatkowo
w szczepionce CAPVAXIVE, zgodnie z ocen( warto5ci GMT w te5cie OPA   1 miesi(c po
zaszczepieniu szczepionk( CAPVAXIVE i 1 miesi(c po zaszczepieniu PCV15+PPSV23.

Osoby dorosge ze zwiększonym ryzykiem występowania choroby pneumokokowej

Protokóg 008
W badaniu prowadzonym metod( podwójnie 5lepej próby 518 osób w wieku od 18 do 64 lat z jedn(
lub wiAcej wybranych chorób przewlekhych, o których wiadomo, ,e zwiAkszaj( ryzyko choroby
pneumokokowej (cukrzyca, przewlekha choroba serca, przewlekha choroba nerek, przewlekha choroba
w(troby lub przewlekha choroba phuc) przydzielono losowo w stosunku 3:1 do grup otrzymuj(cych
albo szczepionkA CAPVAXIVE, a nastApnie 8 tygodni póPniej placebo, albo szczepionkA PCV15,
a nastApnie 8 tygodni póPniej PPSV23 (PCV15+PPSV23). Uczestnicy badania nie otrzymali wcze5niej
,adnych szczepionek przeciw pneumokokom poza standardowymi szczepionkami PCV podawanymi
w okresie dzieciAcym  .

Wedhug oceny swoistych dla serotypu warto5ci GMT w te5cie OPA 1 miesi(c po zaszczepieniu
szczepionk( CAPVAXIVE wykazano, ,e szczepionka CAPVAXIVE byha immunogenna dla
wszystkich 21 serotypów w niej zawartych. Szczepionka CAPVAXIVE wywohaha odpowiedzi
immunologiczne, które byhy zasadniczo porównywalne z odpowiedzi( na szczepienie
PCV15+PPSV23 wobec 13 wspólnych serotypów i wy,sze wobec 8 serotypów unikalnych dla
szczepionki CAPVAXIVE, ocenione na podstawie warto5ci GMT w te5cie OPA   1 miesi(c po
zaszczepieniu szczepionk( CAPVAXIVE i 1 miesi(c po zaszczepieniu PCV15+PPSV23.

Dzieci i mhodzie,

Europejska Agencja Leków wstrzymaha obowi(zek doh(czania wyników badaś szczepionki
CAPVAXIVE w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mhodzie,y w   zapobieganiu chorobie
wywohywanej przez Streptococcus pneumoniae (stosowanie u dzieci i mhodzie,y, patrz punkt 4.2).

5.2. Wżarciworci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczedstwie

Dane niekliniczne, wynikaj(ce z konwencjonalnych badaś dotycz(cych toksyczno5ci po podaniu
wielokrotnym oraz toksycznego wphywu na rozród i rozwój potomstwa, nie ujawniaj( zagro,enia dla
czhowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek (NaCl)
Histydyna
Polisorbat 20 (E432)
Kwas solny (HCl; do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwaś

6.2 Niezgodnorci farmaceutyczne

Nie miesza6 tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewa, nie wykonywano badaś
dotycz(cych zgodno5ci.

6.3 Okres watnorci

3 lata

6.4 Specjalne rrodki ostrotnorci podczas przechowywania 

Przechowywa6 w   lodówce (2°C – 8°C).
Nie zamra,a6.
Przechowywa6 ampuhko-strzykawkA w   opakowaniu zewnAtrznym w   celu ochrony przed 5wiathem  .

Po wyjAciu z lodówki szczepionkA CAPVAXIVE nale,y poda6 tak szybko, jak to mo,liwe.

Badania stabilno5ci wskazuj(, ,e szczepionka CAPVAXIVE zachowuje stabilno56 w   temperaturze do
25°C przez 96 godzin. Pod koniec tego okresu szczepionkA CAPVAXIVE nale,y zu,y6 lub wyrzuci6.
Dane te maj( shu,y6 jako wskazówka dla fachowego personelu medycznego wyh(cznie w   przypadku
tymczasowych wahaś temperatury.

6.5 Rodzaj i zawartori opakowania

0,5 ml roztworu w jednodawkowej ampuhko-strzykawce (ze szkha typu I) z zatyczk( thoka (guma
bromobutylowa) i z wieczkiem (guma styrenowo-butadienowa lub izoprenowo-bromobutylowa).

Opakowania zawieraj( 1 ampuhko-strzykawkA lub 10 ampuhko-strzykawek, bez igieh, z 1 oddzieln(
igh( lub 2 oddzielnymi ighami na ampuhko-strzykawkA.

Nie wszystkie wielko5ci opakowaś musz( znajdowa6 siA w obrocie.

6.6. Specjalne rrodki ostrotnorci dotyczzce usuwania i  przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

• SzczepionkA nale,y stosowa6 w   dostarczonej postaci.
• Przed podaniem nale,y obejrze6 roztwór, aby sprawdzi6, czy nie zawiera cz(stek stahych i czy

nie zmienih barwy. SzczepionkA nale,y wyrzuci6, je5li obecne s( w   niej cz(stki stahe i (lub)
wyst(piha zmiana barwy.
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• Nale,y naho,y6 ighA z h(cznikiem typu Luer lock, obracaj(c j( w   kierunku zgodnym z ruchem
wskazówek zegara do momentu, gdy igha zostanie stabilnie zamocowana na strzykawce.

• SzczepionkA CAPVAXIVE nale,y podawa6 wyh(cznie we wstrzykniAciu domiA5niowym.
SzczepionkA tA nale,y podawa6 najlepiej w   miAsieś naramienny górnej czA5ci ramienia u osób
doroshych, z zachowaniem ostro,no5ci, aby nie wstrzykiwa6 jej w nerwy i naczynia krwiono5ne
lub ich okolice.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nale,y usun(6 zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJyCY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

8. NUMERY POZWOLEą 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
I DATA PRZEDnUwENIA POZWOLENIA  

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZłoCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegóhowe informacje o tym produkcie leczniczym s( dostApne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Leków https://www.ema.europa.eu.

 

https://www.ema.europa.eu/
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