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Endast for halso- och sjukvardspersonal.

APVAXIVE godkandes av Europeiska kommissionen i mars 2025. Produkten ar tillganglig.
Detta dr ett foto av en fiktiv patient och ar endast for illustrativa @ndamal.



CAPVAXIVE ar avsett for aktivimmunisering fér férebyggande av invasiv sjukdom och pneumoni
orsakad av Streptococcus pneumoniae hos personer 18 &r och aldre.

CAPVAXIVE innehdller 21 kapsulara pneumokockpolysackarider frén Streptococcus pneumoniae
(3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 1A, 12F, 15A, deOAC15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F och 35B),
som ar kénda for att bidra till pneumokockers patogenicitet hos vuxna.

Sjukdomsboérda

Epidemiologin fér invasiv pneumokocksjukdom bland vuxna har
férandrats och risken for IPD 6kar med stigande alder.’

Under det senaste decenniet har de serotyper som orsakat majoriteten av IPD-fall bland vuxna i dldern
65 ar eller aldre forandrats.®

]

Ar 2023 rapporterades

1455 fall av IPD, varav 55,5 %
av totala 1455 fall var bland
65 ar eller aldre.*5

Vuxna 65 ar eller aldre har 6kad risk for lunginflammation och IPD

Lunginflammation
» Lunginflammation &r den vanligaste kliniska manifestationen av pneumokocksjukdom bland vuxna.®

Invasiv pneumokocksjukdom
» IPD hos vuxna 65 ér eller aldre fortsatter att vara en orsak till sjuklighet och dédlighet i Europa
och globalt?®

Tdnk pd serotypstdckningen ndr du utvarderar val av
pneumokockvaccination fér vuxna.



Varfér CAPVAXIVE

CAPVAXIVE dr speciellt framtaget for att técka de serotyper som
orsakat majoriteten av IPD-fall bland vuxna??

Historisk epidemiologisk data visar féljande serotypsférdelning for PCV20, PPV23 och PCV21 bland
typade IPD-fall fér vuxna 20 &r och dldre under 2020-2024 och reflekterar inte effektiviteten av vaccinen*

Vardena ar baserade p& European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) samt pé utdrag
frén Folkhalsomyndigheten. Datan for PCV21 har berdknats i efterhand av MSD dé vaccinet godkandes
i mars 2025. | dagsléget finns det inga studier som jamfor effektiviteten mellan vaccinen. Dédremot
jamfordes immunogeniciteten och sékerheten mellan PCV20 och CAPVAXIVE i en fas-3 studie
(protokoll 003).

Andelen vaccinserotyper bland typade invasiva S. pneumoniae-isolat 2020-2024 (per vaccin)
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CAPVAXIVE utvecklades fér att beméta den forédndrade epidemiologin fér IPD
[

CAPVAXIVE tacker 8 ytterligare serotyper jamfért med andra pneumokockvaccin®o-¢

CAPVAXIVE tacker serotyper som historiskt orsakat 79-83 % av IPD-fallen bland vuxna 20 &r och aldre i
Sverige under 2020-2024. De ytterligare serotyperna orakade ~14 % av IPD-fallen under 2023.¢

Strategin bakom CAPVAXIVE bygger pd att ett valfungerande barnvaccinationsprogram redan
finns i landet och kompletterar de serotyper som ingér i nuvarande PCV-vaccin for den pediatriska
populationen.’

15-VALENT PCV:®

4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F 19A 22F 33F

20-VALENT PCV?*®

4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F 19A 22F 33F 8 10A MA 12F 15B

23-VALENT PPV:™

4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 BN B 7F 19A 22F 33F 2 8 9N 10A MA 12F 15B 17F 20

CAPVAXIVE:!
) deOAc

3 6A 7F 19A 22F 33F 8 9N 10A TA 12F @ 17F  20A @ @ @ @ @ e @

*Serotypsfordelning paverkas av naturliga fluktuationer éver tid och av vaccinationer.



Immunogenicitet och sdkerhet

CAPVAXIVE studerades i sex olika fas 3-studier®’"

CAPVAXIVE utvarderades i sex olika fas 3-studier hos en bred grupp av 8369 vaccinnaiva och tidigare
vaccinerade vuxna, alla 18 &r eller éldre. Deltagarna representerade olika dldersgrupper, riskfaktorer
féor pneumokocksjukdom och etniciteter. Ungefar 69 % av de inkluderade vuxna var 50 ér eller éldre!

Protokoll Design Armar Vaccinationsstatus Grupp
003 Sakerhet och CAPVAXIVE vs Vaccinnaiv Vuxna 18-49 ar
immunogenicitet PCV20 Vuxna =50 ér
Sakerhet och CAPVAXIVE vs . . .
010 immunogenicitet PPSV23 Vaccinnaiv Vuxna =50 ér
Sékerhet och CAPVAXIVE vs : N
006 immunogenicitet PCV15 vs PPSV23 Voccinerfaren Vuxna =50 ér
Samtidigt eller Vaccinnaiv och
005 sekventiellt med CAPVAXIVE ) Vuxna =50 &r
) - Vaccinerfaren
influensavaccin
: CAPVAXIVE vs ; . o
004 Batch-konsistens PPSV23 Vaccinnaiv Vuxna 18-49 &r
007 Sakerhet och CAPVAXIVE vs Vaccinnaiv och Vuxna =18 &r
immunogenicitet PCV15 + PPSV23 Vaccinerfaren som lever med HIV

| fas 3-studier som omfattade 8369 individer i dldern 18 &r och aldre, varav 5450 fick CAPVAXIVE, hade 14 % tidigare fétt andra
pneumokockvacciner. Bland deltagarna hade 33 % riskfaktorer for pneumokocksjukdom, sésom alkoholism, kronisk hjartsjukdom,
kronisk leversjukdom, kronisk lungsjukdom (inklusive astma), diabetes, njursjukdomar och rékning. Ungefar 4 % av deltagarna var vuxna
som levde med HIV, vilket associerade med hogre risk for pneumokocksjukdom.

Immunogenicitet hos CAPVAXIVE jamfért med andra
pneumokockvacciner

CAPVAXIVE utvarderades i sex olika fas 3-studier hos en bred grupp
av vuxna som inte tidigare vaccinerats mot pneumokocker

Protokoll 003

Immunogenicitet hos CAPVAXIVE jamfort med PCV20."

* CAPVAXIVE uppfyllde jamforbara immunsvar mot PCV20 for de 10 serotyperna som ingdr i bdda vaccinerna, bland
vuxna 50 ér och &ldre

* CAPVAXIVE uppfyllde kriteriet for dverlagsenhet jamfort med PCV20 for 10 av ytterligare 11 serotyper (forutom
15C) i CAPVAXIVE enligt beddmning av andelen personer som uppnddde en >4-faldig dkning av OPA-svar
fréin fore vaccination till 1 méanad efter vaccination. Kriteriet for dverlagsenhet definierades som en skillnad
mellan CAPVAXIVE och PCV20 pé& >10 procentenheter. Serotyp 15C representerar immunsvaret mot deOAc15B-
polysackariden eftersom deOAc15B och 15C har liknande molekylstruktur.

CAPVAXIVE 6verbryggade serotypsspecifik immunrespons for varje av de 21 vaccinserotyper hos individer 18 till 49 &r
och fér individer 50 till 64 ar.

Studiedesign: En dubbelblind fas 3-studie dar 2362 pneumokockvaccin-naiva vuxna =50 &r randomiserades for att f& antingen
CAPVAXIVE eller PCV20. En separat kohort av pneumokockvaccin-naiva individer i &ldern 18 till 49 &r randomiserades ocksé i ett
2:1-férhéllande for att f& CAPVAXIVE eller PCV20. Immunogenicitet bedomdes genom serotyp-specifika OPA- och IgG-responser vid 1
manad efter vaccination. De primara immunogenicitetsmalen inkluderade OPA GMT och andelen individer som uppnadde en =4-faldig
okning av OPA-responser fran fore vaccination till 1 manad efter vaccination.



Protokoll 010

Immunogenicitet hos CAPVAXIVE jamfort med PPV23.121

CAPVAXIVE uppfylide:

* Generellt jamforbara immunsvar for de 12 gemensamma serotyperna jamfort med PPV23

« Overlagset immunsvar fér 9 av de ytterligare serotyperna jamfért med PPV23°

Studiedesign: | en dubbelblind studie randomiserades 1484 pneumokockvaccinnaiva personer 50 ar eller aldre till
att f& antingen CAPVAXIVE eller PPSV23; 46 % av deltagarna var 50-64 ér, 54 % var 65 ér eller aldre och 10 % var 75 ar
eller aldre.

Kliniska préovningar utférda pd vuxna med tidigare pneumokockvaccination

Protokoll 006

Immunogenicitet hos CAPVAXIVE bland tidigare vaccinerade vuxna.'**

Bland vuxna i &ldern =50 &r som tidigare vaccinerats med PCV13 och sedan vaccinerats med antingen CAPVAXIVE

eller PPV23, uppfyllde CAPVAXIVE:

» Generellt jamférbara immunsvar for de 12 gemensamma serotyperna jamfért med PPV23

* Hogre immunrespons i CAPVAXIVE-gruppen for de ytterligare serotyper som endast ingdr i CAPVAXIVE jamfort
med PPV23 bland vuxna 50 &r och aldre

Hos vuxna i dldern =50 &r som tidigare vaccinerats med PPV23 och sedan vaccinerats med antingen CAPVAXIVE eller

PCV15, uppfyllde CAPVAXIVE:

* Generellt jamférbara immunsvar for de 6 gemensamma serotyperna

| den 6ppna studiedelen fick vuxna som tidigare vaccinerats med andra pneumokockvaccin (PCV13 + PPV23, PCV15

+ PPV23, PPV23 + PCV13 eller PCV15) CAPVAXIVE. Immunresponsen pd CAPVAXIVE var konsekvent oavsett tidigare

pneumokockvaccin som gavs. CAPVAXIVE var immunogent for alla serotyper som ingick i vaccinet baserat p& OPA
GMT och andelen individer med =4-faldig 6kning av OPA-respons fran baslinjen till 1 manad efter vaccination.

Studiedesign: En deskriptiv fas 3-studie rekryterade personer = 50 &r som tidigare hade vaccinerats med andra
pneumokockvacciner minst 1é&r fore studiestart. Deltagarna randomiserades till att f& CAPVAXIVE eller ett annat
pneumokockvaccin.

s Sdkerheten fér CAPVAXIVE var generellt jamférbar med den fér PCV20 i

Protokoll 003 och med den for PPV23 i protokoll 10.'34

Sdkerhetsprofil
Biverkningar hos individer i aldern 18 till 49 ar:

De vanligaste rapporterade biverkningarna efter vaccination med CAPVAXIVE hos personer 18 &r eller &ldre
efterfrégades. Sammantaget var de vanligaste rapporterade biverkningarna smarta vid injektionsstdllet (52,9 %),
trotthet (25,3 %), huvudvark (17,7 %) och myalgi (10,4 %).!

Flertalet av de lokala och systemiska biverkningar hos personer som fick CAPVAXIVE var lindriga eller mattliga
(baserat pé& svarighet eller storlek) och av kort varaktighet (= 3 dagar). Allvarliga reaktioner (definierade som
handelser som férhindrar normal daglig aktivitet eller storlek > 10 cm) forekom hos < 1,0 % av de vuxna!

Sdkerhet hos personer 65 ar och aldre

En lagre frekvens av lokala reaktioner vid injektionsstdllet observerades hos deltagare 75 &r och aldre jamfort med
deltagare i &ldern 65-74 &r. Det fanns inga kliniskt betydelsefulla skillnader vad galler andra biverkningar mellan
deltagare i &ldern 65-74 &r och deltagare 75 &r och aldre som fick CAPVAXIVE!

Sdkerhetsprofil i den pediatriska populationen
Sakerhet och effekt for CAPVAXIVE for barn under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.’
Sdkerhet hos vuxna som lever med hiv

Sdkerhetsprofilen for CAPVAXIVE hos vuxna som lever med hiv var generellt jamforbar med sdkerhetsprofilen for
15-valent konjugerat pneumokockvaccin (PCV15) foljt av 23-valent pneumokockpolysackaridvaccin (PPV23)!



Dosering och administreringssatt

En dos'f

CAPVAXIVE kan administreras i samband
med influensavaccination’

CAPVAXIVE kan administreras samtidigt med kvadrivalent
influensavaccin (spjalkat virus, inaktiverat). Det finns inga data om
samtidig administrering av CAPVAXIVE med andra vacciner én
influensavacciner!

Infér CAPVAXIVE pd ett smidigt satt i er vaccinationsrutin'

0,5ml forfylld spruta

i f
En singeldos PCV. administreras intramuskulart.

Endast intramuskular injektion.

CAPVAXIVE ska endast administreras som
en intramuskular injektion. Detta vaccin
ska foretradesvis ges i deltoidmuskeln i
o6verarmen hos vuxna, med forsiktighet for
att undvika injektion i eller néra nerver och
blodkarl.

Forvaras i kylskap
(2 °C-8 °C). Fér ej frysas.

For sammanfattad
information om CAPVAXIVE
- skanna QR-koden




Se serotypstdckning i ett nytt ljus med CAPVAXIVE

Epidemiologin for invasiv pneumokocksjukdom bland vuxna har férandrats.®

CAPVAXIVE innehdller 21 kapsulara pneumokockpolysackarider frén Streptococcus
pneumoniae som ar kanda for att bidra till pneumokockers patogenicitet hos vuxna.

Immunogenicitet och sdkerhet studerades i sex olika fas 3-studier!

Sakerheten for CAPVAXIVE var generellt jamforbar med den for PCV20 i protokoll 003
och med den for PPV23 i protokoll 10.M3

CAPVAXIVE ska ges som en dos.

EPIDEMIOLOGIN FOR INVASIV
PNEUMOKOCKSJUKDOM HAR FORANDRATS3

TANK PA SEROTYPSTACKNINGEN NAR

DU UTVARDERAR PNEUMOKOCK-
VACCINATION FOR VUXNA.

e
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Disclaimers och forkortningar:

IPD = invasiv pneumokocksjukdom

a Andra pneumokockvaccin avser PCV15, PCV20 och PPV23

b PCV15 serotyper inkluderar 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, 22F och 33F

¢ PCV20 serotyper inkluderar 1,3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 1A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, och 33F.

d PPV23 serotyper inkluderar 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 194, 20, 22F, 23F, och 33F.
e Serotypsfordelningen har réknats ut i enlighet med graferna pé sidan 3.

f Behovet av revaccination med en efterféljande dos CAPVAXIVE har inte faststallts.

Vanligen konsultera den fullstandiga forskrivningsinformationen innan du forskriver eller administrerar produkten.
Forkortad sakerhetsinformation

v Detta lakemedel ar foremdl for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Halso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

CAPVAXIVE® (konjugerat 21-valent polysackaridvaccin) ar avsett for aktiv immunisering for férebyggande av invasiv sjukdom och
pneumoni orsakad av Streptococcus pneumoniae hos personer 18 &r och dldre. Vaccinet innehaller 21 kapsuldra pneumokockpolysackarider
fréin Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, T1A, 12F, 15A, deOAC15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F och 35B).
CAPVAXIVE ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer. CAPVAXIVE, injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta, Rx, ej
férmén. Kontraindikationer Overkanslighet mot den aktiva substansen, inklusive difteritoxoid, eller mot négot hjalpdmne. Varningar och
forsiktighet: For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras. |
likhet med vad som galler for alla injicerbara vacciner, ska lamplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas omedelbart tillganglig
ihandelse av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet. Vaccinationen ska skjutas upp hos personer som har en akut
svar febersjukdom eller akut infektion. En mindre infektion och/eller 1ag feber @r inte skdl att skjuta upp vaccinationen. | likhet med andra
intramuskulara injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som fér antikoagulationsbehandling eller de med trombocytopeni
eller ndgon koagulationsrubbning (t.ex. hemofili), d& blddning eller bldmarken kan férekomma efter intramuskul@r administrering hos
dessa personer. Sakerhets- och immunogenicitetsdata for CAPVAXIVE finns inte tillgéngliga for personer i immunsupprimerade grupper.
Vaccination ska évervagas pd individuell basis. Baserat pd& erfarenheten av pneumokockvacciner kan immunsupprimerade personer,
daribland de som far immunsuppressiv behandling, ha en nedsatt férmaga att utveckla ett immunsvar mot CAPVAXIVE. Administrering av
CAPVAXIVE under graviditet ska endast évervagas nar den potentiella nyttan dvervager eventuella risker for modern och fostret. | likhet
med alla vacciner ger vaccination med CAPVAXIVE eventuellt inte fullgott skydd hos alla som vaccineras. Detta vaccin skyddar endast
mot de serotyper av Streptococcus pneumoniae som ingdr i vaccinet och mot den korsreaktiva serotypen 15B. Datum for éversyn av
produktresumeé 10/2025. Fér fullstdndig information och férpackningar, se www.fass.se
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