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VALMISTEYHTEENVETO
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Tähän lääkevalmisteeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan
epäillyistä lääkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI

CAPVAXIVE injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku
Pneumokokkipolysakkaridirokote, konjugoitu (21-valenttinen)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT

Yksi annos (0,5 ml) sisältää:

Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 31     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 6A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 7F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 81     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 9N1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 10A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 11A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 12F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 15A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, deOAc15B (de-O-asetyloitu serotyyppi 15B)1 4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 16F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 17F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 19A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 20A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 22F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 23A1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 23B1      4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 24F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 311     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 33F1     4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi, serotyyppi 35B1      4 mikrogrammaa

1Konjugoitu CRM197-kantajaproteiiniin. CRM197 on kurkkumätätoksiinin myrkytön mutanttimuoto
(peräisin Corynebacterium diphtheriae -bakteerin C7-kannasta), jota ilmennetään
yhdistelmä-DNA-tekniikalla Pseudomonas fluorescens -bakteerissa.

Yksi annos (0,5 ml) sisältää noin 65 mikrogrammaa CRM197-kantajaproteiinia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi annos (0,5 ml) sisältää 0,5 mg polysorbaatti 20:tä.

Täydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LÄÄKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste).
Rokote on väritön, kirkas tai opaalinhohtoinen suspensio.
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4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Käyttöaiheet

CAPVAXIVE on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon Streptococcus pneumoniae -bakteerin
aiheuttamaa invasiivista tautia ja keuhkokuumetta vastaan vähintään 18-vuotiaille henkilöille.

CAPVAXIVE on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon Streptococcus pneumoniae -bakteerin
aiheuttamaa invasiivista tautia ja keuhkokuumetta vastaan vähintään 2-vuotiaille mutta alle
18-vuotiaille lapsille ja nuorille, jotka ovat aiemmin saaneet täyden perusrokotussarjan lapsille
tarkoitetulla pneumokokkirokotteella.

Ks. kohdista 4.4 ja 5.1 tietoa suojasta spesifisiä pneumokokkiserotyyppejä vastaan.

CAPVAXIVE-rokotteen käytössä on noudatettava virallisia suosituksia.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Vähintään 18-vuotiaat

1 annos (0,5 ml).

Vähintään 2-vuotiaat mutta alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret, jotka ovat aiemmin saaneet täyden

perusrokotussarjan lapsille tarkoitetulla pneumokokkirokotteella

1 annos (0,5 ml).

Jos 23-valenttisen pneumokokkipolysakkaridirokotteen (PPSV23) käyttöä pidetään asianmukaisena,
CAPVAXIVE on annettava ensin. Tämä perustuu muista konjugoiduista pneumokokkirokotteista
saatuun kliiniseen kokemukseen.

Uusintarokotuksen tarvetta toisella CAPVAXIVE-annoksella ei ole määritetty.

Pediatriset potilaat

CAPVAXIVE-rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden ikäisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla. 

Antotapa 

CAPVAXIVE-rokotteen saa antaa vain injektiona lihakseen. Tämä rokote annetaan mieluiten
hartialihakseen (olkavarteen). Hermoihin tai verisuoniin tai niiden läheisyyteen injektoimista on
varottava.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet rokotteen käsittelystä ennen rokotteen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, mukaan lukien kurkkumätätoksoidille, tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet

Jäljitettävyys

Biologisten lääkevalmisteiden jäljitettävyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eränumero dokumentoitava selkeästi.
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Anafylaksia

Kuten aina injektoitavia rokotteita annettaessa, asianmukaisen hoidon ja valvonnan on aina oltava
helposti saatavilla siltä varalta, että rokotuksen jälkeen ilmenee harvinainen anafylaktinen tapahtuma.

Samanaikainen sairaus

Rokotusta on lykättävä, jos henkilöllä on akuutti vaikea kuumetauti tai akuutti infektio. Vähäinen
infektio ja/tai matala kuume ei edellytä rokotuksen lykkäämistä.

Trombosytopenia ja hyytymishäiriöt

Kuten muidenkin lihakseen annettavien injektioiden kohdalla, rokotteen antamisessa on noudatettava
varovaisuutta henkilöillä, jotka saavat antikoagulaatiohoitoa tai joilla on trombosytopenia tai jokin
hyytymishäiriö (kuten hemofilia), koska tällaisilla henkilöillä injektion antaminen lihakseen saattaa
aiheuttaa verenvuotoa tai mustelmia.

Ahdistuneisuuteen liittyvät reaktiot

Ahdistuneisuuteen liittyviä reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (pyörtymistä), hyperventilaatiota
tai stressiin liittyviä reaktioita, saattaa ilmetä rokottamisen yhteydessä reaktiona neulanpistoon.
Stressiin liittyvät reaktiot ovat tilapäisiä ja menevät ohi itsestään. On tärkeää noudattaa varotoimia
pyörtymiseen liittyvien vammojen välttämiseksi. 

Immuunipuutteiset henkilöt

CAPVAXIVE-rokotteen turvallisuudesta ja immunogeenisuudesta immuunipuutteisilla henkilöillä ei
ole saatavilla tietoja. Rokotusta on harkittava tapauskohtaisesti.

Pneumokokkirokotteista kertyneen kokemuksen perusteella immuunivaste CAPVAXIVE-rokotteelle
saattaa olla heikentynyt immuunipuutteisilla henkilöillä. Tämä koskee myös henkilöitä, jotka saavat
immunosuppressiivista hoitoa.

Suoja

Muiden rokotteiden tavoin CAPVAXIVE-rokotteenkaan antaminen ei välttämättä anna suojaa kaikille
rokotetuille. CAPVAXIVE antaa suojaa vain rokotteessa mukana olevia Streptococcus

pneumoniae -serotyyppejä ja ristireaktiivista serotyyppiä 15B vastaan (ks. kohdat 2 ja 5.1).

Natrium

Tämä lääkevalmiste sisältää natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Polysorbaatti 20

Tämä lääkevalmiste sisältää 0,5 mg polysorbaatti 20:tä per annos. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset

Injektoitavat rokotteet on aina annettava eri pistoskohtiin.
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Vähintään 18-vuotiaat

CAPVAXIVE voidaan antaa samanaikaisesti nelivalenttisen influenssarokotteen (virusfragmentit,
inaktivoitu) kanssa. CAPVAXIVE-rokotteen annosta samanaikaisesti muiden kuin
influenssarokotteiden kanssa ei ole tietoja.

Vähintään 2-vuotiaat mutta alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret

CAPVAXIVE-rokotteen annosta samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole tietoja.

4.6 Hedelmällisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

CAPVAXIVE-rokotteen käytöstä raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja.

Eläimillä tehdyissä tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eikä epäsuoria haitallisia vaikutuksia
raskauteen, alkion/sikiön kehitykseen, synnytykseen tai syntymänjälkeiseen kehitykseen (ks.
kohta 5.3).

CAPVAXIVE-rokotteen antoa raskauden aikana voidaan harkita vain, jos mahdolliset hyödyt ovat
suuremmat kuin äidille ja sikiölle koituvat mahdolliset riskit.

Imetys

Ei tiedetä, erittyykö CAPVAXIVE ihmisillä äidinmaitoon.

Hedelmällisyys

Saatavilla ei ole tietoa CAPVAXIVE-rokotteen vaikutuksesta ihmisen hedelmällisyyteen.
Naarasrotilla tehdyissä eläinkokeissa ei ole havaittu haitallisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn

CAPVAXIVE-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn. Jotkin
kohdassa 4.8 mainitut haittavaikutukset saattavat kuitenkin tilapäisesti vaikuttaa kykyyn ajaa tai
käyttää koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto
Vähintään 18-vuotiaat

CAPVAXIVE-rokotteen antamisen jälkeen yleisimmin ilmenneet haittavaikutukset vähintään
18-vuotiailla henkilöillä pyydettiin ilmoittamaan. Kokonaisuutena tarkasteltuna yleisimmin ilmoitetut
haittavaikutukset olivat pistoskohdan kipu (52,9 %), väsymys (25,3 %), päänsärky (17,7 %) ja
lihaskipu (10,4 %).

Suurin osa CAPVAXIVE-rokotetta saaneilla henkilöillä ilmenneistä paikallisista ja systeemisistä
haittavaikutuksista oli lieviä tai keskivaikeita (voimakkuuden tai koon perusteella arvioituna) ja
lyhytkestoisia (≤ 3 vuorokautta). Vaikeita reaktioita (määritelmän mukaan tapahtuma, joka esti
normaaleja päivittäisiä toimia, tai pistoskohdan reaktio, jonka koko oli > 10 cm) ilmeni ≤ 1,0 %:lla
aikuisista (ks. taulukko 1).
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Pediatriset potilaat (vähintään 2-vuotiaat mutta alle 18-vuotiaat)

Turvallisuusprofiilissa ei kokonaisuudessaan havaittu kliinisesti merkittäviä eroja vähintään
2-vuotiaiden mutta alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ja vähintään 18-vuotiaiden välillä.

Haittavaikutukset, joita CAPVAXIVE-rokotteen antamisen jälkeen yleisimmin ilmeni vähintään
2-vuotiailla mutta alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, pyydettiin ilmoittamaan. Yleisimmin ilmoitetut
haittavaikutukset (> 10 %) olivat pistoskohdan kipu (67,7 %), pistoskohdan punoitus (24,3 %),
väsymys (20,1 %), pistoskohdan turvotus (18,8 %), päänsärky (17,1 %), huonovointisuus (13,3 %) ja
ärtyneisyys (11,6 %). Suurin osa CAPVAXIVE-rokotetta saaneilla henkilöillä ilmenneistä paikallisista
ja systeemisistä haittavaikutuksista oli lieviä tai keskivaikeita (voimakkuuden tai koon perusteella
arvioituna) ja lyhytkestoisia (≤ 3 vuorokautta). Yhden vakavan haittatapahtuman (pyörtyminen
[0,2 %]) arvioitiin liittyneen CAPVAXIVE-rokotteeseen.

Haittavaikutustaulukko

Ellei toisin mainita, esiintymistiheydet perustuvat CAPVAXIVE-rokotteen turvallisuusarviointiin
kuudessa kliinisessä tutkimuksessa. Tutkimukset on tehty Amerikoissa, Euroopassa, Aasian ja
Tyynenmeren alueella ja Afrikassa. Tutkimukseen osallistui 4 914 henkilöä, joiden ikä oli vähintään
18 vuotta ja joista osalla oli stabiili perussairaus. Tiedot esiintymistiheyksistä vähintään 2-vuotiailla
mutta alle 18-vuotiailla perustuvat yhteen kliiniseen tutkimukseen, johon osallistui 874 lasta ja nuorta,
joilla oli suurentunut pneumokokkitaudin riski ja jotka olivat aiemmin saaneet täyden
perusrokotussarjan lapsille tarkoitetulla pneumokokkirokotteella.

Kaikilla ikäryhmillä raportoidut haittavaikutukset on lueteltu tässä kohdassa elinjärjestelmittäin
esiintymistiheyden ja vakavuuden mukaan alenevassa järjestyksessä. Esiintymistiheys on määritelty
seuraavasti:
- hyvin yleinen (≥ 1/10)
- yleinen (≥ 1/100, < 1/10)
- melko harvinainen (≥ 1/1 000, < 1/100)
- harvinainen (≥ 1/10 000, < 1/1 000)
- hyvin harvinainen (< 1/10 000)
- tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitä esiintyvyyden arviointiin).
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Taulukko 1: Haittavaikutustaulukko

Elinjärjestelmä Haittavaikutukset Esiintymistiheys
Aikuiset Vähintään 2-vuotiaat

mutta alle
18-vuotiaat lapset ja

nuoret
Veri ja imukudos Lymfadenopatia Melko harvinainen -
Immuunijärjestelmä Yliherkkyysreaktio, 

mukaan lukien
bronkospasmi

Harvinainen -

Psyykkiset häiriöt Ärtyneisyys - Hyvin yleinen†

Hermosto  Päänsärky Hyvin yleinen† Hyvin yleinen†

Heitehuimaus Melko harvinainen -
Uneliaisuus - Yleinen†

Pyörtyminen - Melko harvinainen
Ruoansulatuselimistö Pahoinvointi Melko harvinainen -

Ripuli Melko harvinainen -
Oksentelu Melko harvinainen -

Iho ja ihonalainen 
kudos

Nokkosihottuma - Yleinen†

Luusto, lihakset ja 
sidekudos 

Lihaskipu Yleinen*† Yleinen†

Nivelkipu Melko harvinainen Yleinen†

Yleisoireet ja 
antopaikassa todettavat 
haitat 

Pistoskohdan kipu Hyvin yleinen† Hyvin yleinen†

Väsymys Hyvin yleinen† Hyvin yleinen†

Pistoskohdan punoitus Yleinen*† Hyvin yleinen†

Pistoskohdan turvotus Yleinen*† Hyvin yleinen†

Kuume Yleinen† Yleinen†

Pistoskohdan kutina Melko harvinainen -
Vilunväristykset Melko harvinainen -
Pistoskohdan 
mustelmanmuodostus

Melko harvinainen -

Huonovointisuus - Hyvin yleinen†

* hyvin yleinen 18–49-vuotiailla
† Haittatapahtumat, jotka oli pyydetty ilmoittamaan. Aikuisia (≥ 18-vuotiaita) tutkittavia pyydettiin ilmoittamaan eri
haittatapahtumia kuin mitä pediatristen tutkittavien (2 – < 18-vuotiaiden) osalta pyydettiin ilmoittamaan. Aikuisia pyydettiin
ilmoittamaan päänsärystä, lihaskivusta, pistoskohdan kivusta, väsymyksestä, pistoskohdan punoituksesta, pistoskohdan
turvotuksesta ja kuumeesta päivinä 1–5 rokotuksen jälkeen. Pediatristen tutkittavien osalta pyydettiin ilmoittamaan kaikista
haittatapahtumista, joista aikuisia pyydettiin ilmoittamaan, ja lisäksi pyydettiin ilmoittamaan ärtyneisyydestä,
uneliaisuudesta, nokkosihottumasta, nivelkivusta ja huonovointisuudesta päivinä 1–5 rokotuksen jälkeen.

Muut erityisryhmät

Turvallisuus vähintään 65-vuotiailla

Paikallisia pistoskohdan reaktioita havaittiin vähintään 75-vuotiailla harvemmin kuin 65–74-vuotiailla
tutkittavilla. CAPVAXIVE-rokotetta saaneilla 65–74-vuotiailla ja vähintään 75-vuotiailla tutkittavilla
ei havaittu kliinisesti merkittäviä eroja muiden haittatapahtumien suhteen.

Turvallisuus HIV-positiivisilla aikuisilla

CAPVAXIVE-rokotteen turvallisuusprofiili HIV-positiivisilla aikuisilla oli yleisesti ottaen
vastaavanlainen kuin 15-valenttisen konjugoidun pneumokokkirokotteen (PCV15) ja sen jälkeen
annetun PPSV23-rokotteen turvallisuusprofiili (ks. kohta 5.1).

Turvallisuus aikuisilla, joilla on suurentunut pneumokokkitaudin riski

Tutkimussuunnitelma 008 oli lisätutkimus, jonka tarkoituksena oli arvioida CAPVAXIVE-rokotetta
18–64-vuotiailla aikuisilla, jotka eivät olleet aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta ja joilla oli
vähintään yksi ennalta määritelty krooninen sairaus, jonka tiedetään suurentavan pneumokokkitaudin
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riskiä (ks. kohta 5.1). CAPVAXIVE-rokotteen turvallisuusprofiili oli yleisesti ottaen vastaavanlainen
kuin PCV15-rokotteen ja sen jälkeen annetun PPSV23-rokotteen sekä yleisesti ottaen samankaltainen
kuin avaintutkimuksissa havaittu turvallisuusprofiili. 

Epäillyistä haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä lääkevalmisteen epäillyistä
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lääkevalmisteen hyöty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista
liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta.

4.9 Yliannostus

CAPVAXIVE-rokotteen yliannostus on epätodennäköinen, koska kyseessä on esitäytetty ruisku.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmä: rokotteet, pneumokokkirokotteet, ATC-koodi: J07AL02

Vaikutusmekanismi 

CAPVAXIVE sisältää 21 Streptococcus pneumoniae -pneumokokkibakteerin kapselipolysakkaridia
(3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F
ja 35B), joiden tiedetään myötävaikuttavan pneumokokkien patogeenisuuteen aikuisilla. Aktivoidun
polysakkaridin kukin serotyyppi on erikseen konjugoitu kantajaproteiiniin (CRM197), ja nämä
serotyypit saavat elimistön muodostamaan vasta-aineita, jotka tehostavat pneumokokkien
opsonisaatiota, fagosytoosia ja tuhoamista ja suojaavat siten pneumokokkitaudilta. CAPVAXIVE saa
aikaan T-soluista riippuvaisen immuunivasteen. Kantajaproteiinispesifiset auttaja-T-solut tukevat
serotyyppispesifisten B-solujen spesifisyyttä, toiminnallisuutta ja kypsymistä.

Luonnollisen Streptococcus pneumoniae -altistuksen tai pneumokokkirokotuksen jälkeen kehittyvät
immuunivasteet voidaan määrittää arvioimalla opsonofagosyyttista aktiivisuutta (OPA) koskevia
vasteita, joilla arvioidaan toiminnallisia vasta-aineita. Nämä vasta-aineet opsonoivat
pneumokokkikapselin polysakkarideja ja esittelevät ne fagosyyteille, jotka ympäröivät ja sitten
tappavat pneumokokin. OPA-vasteita pidetään pneumokokkitautia vastaan kehittyneen suojan
tärkeänä immunologisena korvikemittarina aikuisilla. Tarkkoja kynnysarvoja, jotka korreloisivat
aikuisille muodostuvan suojan kanssa, ei ole määritelty. OPA-vasteiden ja kapselia vastaan
kohdistuvien immunoglobuliini G (IgG) -vasteiden välillä on positiivinen korrelaatio.

CAPVAXIVE-rokotteen kaikille 21 serotyypille ja ristireaktiiviselle serotyypille 15B mitattiin
serotyyppispesifiset immuunivasteet (OPA ja IgG) validoidulla MOPA-määrityksellä (multiplexed
opsonophagocytic assay) ja validoidulla Pn ECL -määrityksellä (pneumokokin elektrokemi-
luminesenssi). Serotyyppi 15C edustaa immuunivastetta deOAc15B-polysakkaridille, sillä
deOAc15B:n ja 15C:n molekyylirakenteet ovat samankaltaiset.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisistä tutkimuksista saatu kokemus vähintään 18-vuotiailla

Amerikoissa, Euroopassa, Aasian ja Tyynenmeren alueella ja Afrikassa tehdyissä kuudessa vaiheen 3
kliinisessä tutkimuksessa (tutkimussuunnitelma 003, tutkimussuunnitelma 004, tutkimus-
suunnitelma 005, tutkimussuunnitelma 006, tutkimussuunnitelma 007 ja tutkimussuunnitelma 010)
arvioitiin CAPVAXIVE-rokotteen immunogeenisuutta 8 369:llä vähintään 18-vuotiaalla tutkittavalla,
joista 5 450 sai CAPVAXIVE-rokotetta. Vaiheen 3 tutkimuksiin osallistui aikuisia eri ikäryhmistä.
Noin 32 % oli 18–49-vuotiaita, 32 % oli 50–64-vuotiaita, 29 % oli 65–74-vuotiaita ja 8 % oli

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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vähintään 75-vuotiaita. Rokotetuista 14 % oli aiemmin saanut muita pneumokokkirokotteita ja
33 %:lla oli pneumokokkitaudin riskitekijöitä (esim. alkoholismi, krooninen sydänsairaus, krooninen
maksasairaus, krooninen keuhkosairaus [mukaan lukien astma], diabetes, munuaissairaus, tupakointi).
Noin 4 % oli HIV-positiivisia aikuisia, johon liittyy suuri pneumokokkitaudin riski. 

Kussakin tutkimuksessa immunogeenisuutta arvioitiin serotyyppispesifisten OPA- ja IgG-vasteiden
perusteella 1 kuukauden kuluttua rokotuksesta. 

Kliiniset tutkimukset aikuisilla, jotka eivät olleet aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta

CAPVAXIVE-rokotteen tehokkuutta invasiivista pneumokokkitautia ja keuhkokuumetta vastaan
aikuisilla arvioitiin sen perusteella, millainen rokotteen immunogeenisuus oli verrattuna
myyntiluvallisen pneumokokkirokotteen (20-valenttinen konjugoitu pneumokokkirokote [PCV20] ja
PPSV23) immunogeenisuuteen.

Tutkimussuunnitelma 003

Kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 2 362 vähintään 50-vuotiasta tutkittavaa, jotka eivät olleet
aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta, satunnaistettiin saamaan joko CAPVAXIVE-rokotetta tai
PCV20-rokotetta. Immuunivaste, joka on arvioitu titterien geometristen keskiarvojen (geometric mean
titre, GMT) suhteen (CAPVAXIVE/PCV20) perusteella, on esitetty taulukossa 2.

CAPVAXIVE täytti ennalta määritellyn tilastollisen vähintään samanveroisuuden kriteerin verrattuna
PCV20-rokotteeseen molemmissa rokotteissa mukana olevien 10 serotyypin osalta GMT-arvojen
suhteen (CAPVAXIVE/PCV20) perusteella arvioituna. Vähintään samanveroisuuden kriteeri täyttyi,
jos kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  0,5. CAPVAXIVE-rokotteessa on
11 lisäserotyyppiä PCV20-rokotteeseen nähden, ja CAPVAXIVE täytti ennalta määritellyn
paremmuuskriteerin verrattuna PCV20-rokotteeseen kaikkien paitsi yhden lisäserotyypin (15C) osalta
GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PCV20) perusteella arvioituna. Tilastollinen paremmuuskriteeri
täyttyi, jos kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  2,0 (ks. taulukko 2). 
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Taulukko 2: Serotyyppispesifisten OPA-titterien geometriset keskiarvot vähintään 50-vuotiailla
tutkittavilla, jotka eivät olleet aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta
(tutkimussuunnitelma 003)

Pneumokokin

serotyyppi

CAPVAXIVE

(N = 1 179)

PCV20

(N = 1 177)

GMT-arvojen suhde*

(CAPVAXIVE/PCV20)

(95 %:n luottamusväli)*n GMT* n GMT*

10 yhteistä serotyyppiä† 

3 1 154 274,0 1 161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)

6A 1 148 2 302,0 1 153 2 972,5 0,77 (0,68; 0,88)

7F 1 152 3 637,4 1 158 3 429,9 1,06 (0,95; 1,18)

8 1 155 2 501,3 1 158 1 811,1 1,38 (1,25; 1,53)

10A 1 161 3 893,4 1 159 4 678,0 0,83 (0,75; 0,93)

11A 1 145 3 232,6 1 150 2 092,8 1,54 (1,39; 1,72)

12F 1 160 2 641,2 1 161 2 499,6 1,06 (0,92; 1,21)

19A 1 159 2 136,1 1 162 2 817,8 0,76 (0,69; 0,84)

22F 1 147 3 874,5 1 154 4 770,1 0,81 (0,72; 0,92)

33F 1 154 13 558,9 1 157 11 742,1 1,15 (1,01; 1,32)

CAPVAXIVE-rokotteen 11 lisäserotyyppiä‡ 

9N 1 147 7 470,7 1 150 1 640,4 4,55 (4,12; 5,04)

15A 1 107 5 237,2 1 102 1 589,0 3,30 (2,91; 3,74)

15C 1 153 4 216,2 1 158 2 072,3 2,03 (1,77; 2,34)

16F 1 151 4 868,2 1 153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)

17F 1 148 7 764,9 1 156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)

20A 1 161 6 099,2 1 155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)

23A 1 132 3 737,2 1 104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)

23B 1 160 1 082,5 1 160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)

24F 1 153 2 728,6 1 130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)

31 1 153 3 132,5 1 154 144,4 21,69 (18,68; 25,18)

35B 1 153 8 527,8 1 159 1 383,0 6,17 (5,59; 6,80)

Ristireaktiivinen serotyyppi

15B 1 140 4 400,6 1 141 4 640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* GMT-arvot, GMT-arvojen suhde ja 95 %:n luottamusvälit estimoitiin cLDA-mallilla (constrained Longitudinal Data

Analysis, rajattu pitkittäisaineistojen analyysi).
† Vähintään samanveroisuuden kriteeri täyttyi, jos estimoidun GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PCV20) kaksitahoisen

95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  0,5. 
‡ Paremmuuskriteeri täyttyi, jos estimoidun GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PCV20) kaksitahoisen

95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  2,0.

N = satunnaistettujen ja rokotettujen tutkittavien määrä; n = analyysiin otettujen tutkittavien määrä.

CAPVAXIVE täytti paremmuuskriteerin verrattuna PCV20-rokotteeseen 10 lisäserotyypin osalta, kun
tarkasteltiin CAPVAXIVE-rokotteen yhtätoista lisäserotyyppiä (lukuun ottamatta 15C:tä).
Arviointiperusteena oli niiden tutkittavien osuus, joilla OPA-vasteet suurenivat vähintään
nelinkertaisiksi, kun rokotusta edeltävää tilannetta verrattiin tilanteeseen 1 kuukauden kuluttua
rokotuksesta. Paremmuuskriteerin määritelmä oli > 10 prosenttiyksikön ero CAPVAXIVE- ja
PCV20-rokotteiden välillä. 

Immuunivasteiden vertailu (immunobridging) 18–49-vuotiailla tutkittavilla, jotka eivät olleet aiemmin
saaneet pneumokokkirokotetta

Kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 18–49-vuotiaat tutkittavat, jotka eivät olleet aiemmin saaneet
pneumokokkirokotetta, satunnaistettiin suhteessa 2:1 saamaan CAPVAXIVE-rokotetta (N = 200) tai
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PCV20-rokotetta (N = 100). OPA-vasteita arvioitiin vertaamalla CAPVAXIVE-rokotetta saaneiden
18–49-vuotiaiden henkilöiden ryhmää (N = 200) myös CAPVAXIVE-rokotetta saaneiden 50–
64-vuotiaiden henkilöiden ryhmään (N = 589).

Immuunivasteiden vertailussa (immunobridging) CAPVAXIVE tuotti 18–49-vuotiailla tutkittavilla
vähintään samanveroiset serotyyppispesifiset immuunivasteet kullekin rokotteen 21 serotyypille kuin
50–64-vuotiailla tutkittavilla, sillä GMT-arvojen suhteen kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja
oli kunkin serotyypin kohdalla > 0,5 (ks. taulukko 3).

Taulukko 3: Serotyyppispesifisten OPA-titterien geometristen keskiarvojen vertailu 18–
49-vuotiailla ja 50–64-vuotiailla CAPVAXIVE-rokotetta saaneilla tutkittavilla, jotka eivät olleet
aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta (tutkimussuunnitelma 003)

Pneumokokin

serotyyppi

18–49-vuotiaat

(N = 200)

50–64-vuotiaat

(N = 589)

GMT-arvojen suhde*†

(18–49-vuotiaat/50–64-vuotiaat)

(95 %:n luottamusväli)*

 n GMT n GMT  

3 194 308,6 572 282,7 1,09 (0,90; 1,33)

6A 196 5 289,6 569 2 572,9 2,06 (1,61; 2,62)

7F 198 6 447,2 571 4 278,8 1,51 (1,23; 1,84)

8 197 4 516,0 571 3 004,7 1,50 (1,26; 1,79)

9N 197 17 283,2 570 8 791,4 1,97 (1,59; 2,43)

10A 197 6 808,1 575 4 382,6 1,55 (1,26; 1,92)

11A 196 5 871,6 564 3 785,8 1,55 (1,26; 1,91)

12F 196 6 150,4 574 3 561,2 1,73 (1,37; 2,17)

15A 184 11 319,2 550 5 901,2 1,92 (1,55; 2,37)

15C 195 10 194,0 570 5 708,0 1,79 (1,36; 2,35)

16F 193 8 877,0 571 5 720,0 1,55 (1,26; 1,91)

17F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26; 2,02)

19A 198 2 773,2 574 2 374,6 1,17 (0,97; 1,40)

20A 197 13 150,0 575 7 562,7 1,74 (1,39; 2,18)

22F 198 9 299,6 568 4 683,6 1,99 (1,58; 2,49)

23A 192 8 848,7 561 4 739,5 1,87 (1,43; 2,44)

23B 198 2 140,1 575 1 420,9 1,51 (1,11; 2,04)

24F 197 4 137,6 570 3 047,2 1,36 (1,10; 1,67)

31 195 8 005,6 570 3 820,7 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 9 053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* GMT-arvot, GMT-arvojen suhde ja 95 %:n luottamusvälit estimoitiin LDA-mallilla (Longitudinal Data Analysis,

pitkittäisaineistojen analyysi).
† Immuunivasteiden vertailun (immunobridging) perusteella tehty johtopäätös perustuu siihen, että estimoidun

GMT-arvojen suhteen (18–49-vuotiaat / 50–64-vuotiaat) 95 %:n luottamusvälin alaraja on > 0,5. 

N = satunnaistettujen ja rokotettujen tutkittavien määrä; n = analyysiin otettujen tutkittavien määrä.

Tutkimusasetelma 010

Kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa 1 484 vähintään 50-vuotiasta tutkittavaa, jotka eivät olleet
aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta, satunnaistettiin saamaan joko CAPVAXIVE- tai
PPSV23-rokotetta. Tutkittavista 46 % oli 50–64-vuotiaita, 54 % oli vähintään 65-vuotiaita ja 10 % oli
vähintään 75-vuotiaita. Immuunivaste, joka on arvioitu GMT-arvojen suhteen
(CAPVAXIVE/PPSV23) perusteella, on esitetty taulukossa 4.

CAPVAXIVE täytti ennalta määritellyn tilastollisen vähintään samanveroisuuden kriteerin verrattuna
PPSV23-rokotteeseen molemmissa rokotteissa mukana olevien 12 serotyypin osalta GMT-arvojen
suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) perusteella arvioituna. Vähintään samanveroisuuden kriteeri täyttyi,
jos kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  0,5. CAPVAXIVE täytti ennalta määritellyn
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paremmuuskriteerin verrattuna PPSV23-rokotteeseen CAPVAXIVE-rokotteen 9 lisäserotyypin osalta
GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) perusteella arvioituna. Tilastollinen
paremmuuskriteeri täyttyi, jos kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  2,0 (ks. taulukko 4). 

Taulukko 4: Serotyyppispesifisten OPA-titterien geometriset keskiarvot vähintään 50-vuotiailla
aikuisilla, jotka eivät olleet aiemmin saaneet pneumokokkirokotetta (tutkimussuunnitelma 010)

Pneumokokin
serotyyppi

CAPVAXIVE
(N = 739)

PPSV23
(N = 741)

GMT-arvojen suhde*
(CAPVAXIVE/PPSV23)
(95 %:n luottamusväli)*n GMT* n GMT*

12 yhteistä serotyyppiä† 

3 725 230,4 729 211,5 1,09 (0,96; 1,23)

7F 729 4 876,7 732 3 314,6 1,47 (1,29; 1,68)

8 730 3 379,6 733 2 882,1 1,17 (1,04; 1,32)

9N 728 7 346,6 729 6 545,9 1,12 (1,00; 1,26)

10A 725 4 382,9 726 2 818,7 1,55 (1,37; 1,77)

11A 728 3 711,1 729 1 809,7 2,05 (1,82; 2,31)

12F 728 3 031,8 732 1 854,9 1,63 (1,40; 1,90)

17F 722 8 215,7 730 4 060,5 2,02 (1,77; 2,31)

19A 731 2 670,0 732 1 879,9 1,42 (1,26; 1,60)

20A 730 6 966,1 733 4 208,4 1,66 (1,46; 1,88)

22F 725 4 724,1 728 3 084,9 1,53 (1,34; 1,75)

33F 727 15 497,3 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)

CAPVAXIVE-rokotteen 9 lisäserotyyppiä‡

6A 729 3 193,9 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)

15A 715 6 746,5 703 1 462,1 4,61 (3,99; 5,33)

15C 729 7 604,8 730 2 605,0 2,92 (2,50; 3,42)

16F 726 6 675,4 723 1 482,2 4,50 (3,99; 5,09)

23A 711 4 804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)

23B 730 2 252,6 726 137,2 16,42 (13,46; 20,03)

24F 723 4 568,0 705 1 346,7 3,39 (2,97; 3,87)

31 730 5 040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13,91)

35B 728 10 707,5 732 1 735,0 6,17 (5,54; 6,87)

Ristireaktiivinen serotyyppi

15B 716 5 157,3 727 3 243,2 1,59 (1,37; 1,85)

* GMT-arvot, GMT-arvojen suhde ja 95 %:n luottamusvälit estimoitiin cLDA-mallilla (constrained Longitudinal Data
Analysis, rajattu pitkittäisaineistojen analyysi).

† Vähintään samanveroisuuden kriteeri täyttyi, jos estimoidun GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23)
kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  0,5.

‡ Paremmuuskriteeri täyttyi, jos estimoidun GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) kaksitahoisen
95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  2,0.

N = satunnaistettujen ja rokotettujen tutkittavien määrä; n = analyysiin otettujen tutkittavien määrä.

CAPVAXIVE täytti paremmuuskriteerin verrattuna PPSV23-rokotteeseen 8 lisäserotyypin osalta, kun
tarkasteltiin CAPVAXIVE-rokotteen yhdeksää lisäserotyyppiä (lukuun ottamatta 15C:tä).
Arviointiperusteena oli niiden tutkittavien osuus, joilla OPA-vasteet suurenivat vähintään
nelinkertaisiksi, kun rokotusta edeltävää tilannetta verrattiin tilanteeseen 1 kuukauden kuluttua
rokotuksesta. Paremmuuskriteerin määritelmä oli > 10 prosenttiyksikön ero CAPVAXIVE- ja
PPSV23-rokotteiden välillä. 

Kliiniset tutkimukset aikuisilla, jotka olivat aiemmin saaneet pneumokokkirokotteen

Tutkimusasetelma 006

Kuvailevaan vaiheen 3 tutkimukseen otettiin vähintään 50-vuotiaita tutkittavia, jotka olivat saaneet
jonkin toisen pneumokokkirokotteen vähintään yhtä vuotta ennen tutkimukseen osallistumista.
Tutkittavat satunnaistettiin saamaan CAPVAXIVE-rokotetta tai toista pneumokokkirokotetta.

Kaikissa 3 kohortissa CAPVAXIVE oli immunogeeninen rokotteen kaikkien 21 serotyypin suhteen,
kun arviointi tehtiin serotyyppispesifisten OPA-titterien geometristen keskiarvojen perusteella.



13

OPA-titterien geometriset keskiarvot olivat yhteisten serotyyppien osalta yleisesti vastaavanlaiset
molemmissa rokotusryhmissä ja vain CAPVAXIVE-rokotteessa olevien lisäserotyyppien osalta
suuremmat CAPVAXIVE-ryhmässä. 

Erityisryhmät

HIV-positiiviset aikuiset

Tutkimusasetelma 007

Kaksoissokkoutettuun tutkimukseen osallistui 313 HIV-positiivista aikuista, joista osa oli aiemmin
saanut pneumokokkirokotteen. Tutkittavat satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan joko
CAPVAXIVE-rokotetta ja siitä 8 viikon kuluttua lumevalmistetta tai PCV15-rokotetta ja siitä 8 viikon
kuluttua PPSV23-rokotetta (PCV15 + PPSV23). Seulontavaiheessa 6,7 %:lla rokotetuista tutkittavista
CD4-positiivisten T-solujen määrä oli ≥ 50 – < 350 solua/mikrol, 18,6 %:lla CD4-positiivisten
T-solujen määrä oli ≥ 350 – < 500 solua/mikrol ja 74,7 %:lla CD4-positiivisten T-solujen määrä oli
≥ 500 solua/mikrol; 83 %:lla HIV-virustaakka oli alle havaitsemisrajan (< 20 kopiota/ml).

CAPVAXIVE oli immunogeeninen rokotteen kaikkien 21 serotyypin suhteen, kun arviointi tehtiin
serotyyppispesifisten OPA-titterien geometristen keskiarvojen perusteella 1 kuukauden kuluttua
CAPVAXIVE-rokotteen annosta. CAPVAXIVE sai aikaan immuunivasteet, jotka olivat yleisesti
vastaavanlaiset kuin PCV15- ja PPSV23-rokotteilla 13 yhteisen serotyypin osalta ja suuremmat
CAPVAXIVE-rokotteen sisältämien 8 lisäserotyypin osalta. Arviointi tehtiin OPA-titterien
geometristen keskiarvojen perusteella 1 kuukauden kuluttua CAPVAXIVE-rokotteen annosta ja
1 kuukauden kuluttua PCV15- ja PPSV23-rokotteiden annosta.

Aikuiset, joilla on suurentunut pneumokokkitaudin riski

Tutkimussuunnitelma 008

Kaksoissokkoutettuun tutkimukseen osallistui 518 henkilöä, jotka olivat 18–64-vuotiaita ja joilla oli
vähintään yksi ennalta määritelty krooninen sairaus (diabetes, krooninen sydänsairaus, krooninen
munuaistauti, krooninen maksasairaus tai krooninen keuhkosairaus), jonka tiedetään suurentavan
pneumokokkitaudin riskiä. Tutkittavat satunnaistettiin suhteessa 3:1 saamaan joko CAPVAXIVE-
rokotetta ja siitä 8 viikon kuluttua lumevalmistetta tai PCV15-rokotetta ja siitä 8 viikon kuluttua
PPSV23-rokotetta (PCV15 + PPSV23). Tutkimukseen osallistuneet eivät olleet aiemmin saaneet
mitään pneumokokkirokotteita lukuun ottamatta tavanomaisia lapsuusiän PCV-rokotteita.

CAPVAXIVE oli immunogeeninen rokotteen kaikkien 21 serotyypin suhteen, kun arviointi tehtiin
serotyyppispesifisten OPA-titterien geometristen keskiarvojen perusteella 1 kuukauden kuluttua
CAPVAXIVE-rokotteen annosta. CAPVAXIVE sai aikaan immuunivasteet, jotka olivat yleisesti
vastaavanlaiset kuin PCV15- ja PPSV23-rokotteilla 13 yhteisen serotyypin osalta ja suuremmat
CAPVAXIVE-rokotteen 8 lisäserotyypin osalta. Arviointi tehtiin OPA-titterien geometristen
keskiarvojen perusteella 1 kuukauden kuluttua CAPVAXIVE-rokotteen annosta ja 1 kuukauden
kuluttua PCV15- ja PPSV23-rokoteyhdistelmän viimeisen rokotteen annosta.

Pediatriset potilaat

Kliinisistä tutkimuksista saatu kokemus vähintään 2-vuotiailla mutta alle 18-vuotiailla lapsilla ja

nuorilla

Tutkimussuunnitelma 013

Kaksoissokkoutettuun tutkimukseen osallistui 874 henkilöä, jotka olivat vähintään 2-vuotiaita mutta
alle 18-vuotiaita ja joilla oli vähintään yksi ennalta määritelty krooninen sairaus, jonka tiedetään
suurentavan pneumokokkitaudin riskiä. Tutkittavien oli täytynyt saada täysi perusrokotussarja
pneumokokkirokotteella vähintään 8 viikkoa ennen tutkimukseen ottamista. Tutkittavat
satunnaistettiin suhteessa 3:2 saamaan joko CAPVAXIVE-rokotetta tai PPSV23-rokotetta.
Rokotetuista tutkittavista 135:llä (15,4 %:lla) oli ainoastaan diabetes, 143:lla (16,4 %:lla) oli
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ainoastaan krooninen sydänsairaus, 76:lla (8,7 %:lla) oli ainoastaan krooninen munuaistauti, 60:llä
(6,9 %:lla) oli ainoastaan krooninen maksasairaus, 499:llä (57,1 %:lla) oli ainoastaan krooninen
keuhkosairaus ja 36:lla (4,1 %:lla) oli vähintään kaksi sairautta, joihin liittyy suurentunut riski.
Immunogeenisuutta arvioitiin OPA-titterien geometristen keskiarvojen perusteella 1 kuukauden
kuluttua CAPVAXIVE-rokotteen tai PPSV23-rokotteen annosta.

CAPVAXIVE täytti ennalta määritellyn tilastollisen vähintään samanveroisuuden kriteerin verrattuna
PPSV23-rokotteeseen molemmissa rokotteissa mukana olevien 12 serotyypin osalta GMT-arvojen
suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) perusteella arvioituna. Vähintään samanveroisuuden kriteeri täyttyi,
jos kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  0,5. CAPVAXIVE täytti ennalta määritellyn
paremmuuden kriteerin verrattuna PPSV23-rokotteeseen CAPVAXIVE-rokotteen 9 lisäserotyypin
osalta GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) perusteella arvioituna. Tilastollinen
paremmuuden kriteeri täyttyi, jos kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja oli ˃  2,0 (ks.
taulukko 5).

Taulukko 5: Serotyyppispesifisten OPA-titterien geometriset keskiarvot vähintään 2-vuotiailla
mutta alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla oli suurentunut pneumokokkitaudin riski
(tutkimussuunnitelma 013)

Pneumokokin

serotyyppi

CAPVAXIVE

(N = 527)

PPSV23

(N = 347)

GMT-arvojen suhde*

(CAPVAXIVE/PPSV23)

(95 %:n luottamusväli)*n GMT* n GMT*

12 yhteistä serotyyppiä† 

3 488 526,6 314 517,0 1,02 (0,89; 1,17)

7F 486 20 618,1 315 14 207,2 1,45 (1,24; 1,70)

8 485 12 294,5 313 8 966,9 1,37 (1,20; 1,56)

9N 485 35 556,8 315 18 587,8 1,91 (1,64; 2,23)

10A 485 13 719,7 311 5 363,8 2,56 (2,18; 3,00)

11A 486 10 396,3 312 3 129,8 3,32 (2,80; 3,95)

12F 486 14 752,0 314 4 820,1 3,06 (2,62; 3,58)

17F 481 40 011,8 312 11 267,4 3,55 (3,02; 4,17)

19A 486 9 009,8 314 9 797,6 0,92 (0,78; 1,08)

20A 480 37 532,2 311 14 787,0 2,54 (2,13; 3,02)

22F 487 20 162,7 313 7 770,3 2,59 (2,21; 3,04)

33F 488 73 201,8 314 40 609,0 1,80 (1,54; 2,11)

CAPVAXIVE-rokotteen 9 lisäserotyyppiä‡

6A 480 16 910,9 311 5 653,8 2,99 (2,46; 3,64)

15A 485 69 527,8 315 5 332,2 13,04 (11,13; 15,27)

15C 480 34 539,1 308 4 398,4 7,85 (6,29; 9,81)

16F 485 31 544,9 313 5 449,7 5,79 (5,01; 6,69)

23A 474 28 591,7 296 4 882,0 5,86 (4,88; 7,03)

23B 485 5 988,2 312 370,5 16,16 (12,03; 21,72)

24F 478 11 102,2 297 2 771,8 4,01 (3,40; 4,72)

31 484 46 163,7 311 2 563,0 18,01 (15,09; 21,50)

35B 482 40 102,8 311 7 812,5 5,13 (4,45; 5,93)

Ristireaktiivinen serotyyppi

15B 483 18 395,6 307 4 863,4 3,78 (3,03; 4,73)
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* GMT-arvot, GMT-arvojen suhteet ja 95 %:n luottamusvälit estimoitiin cLDA-mallilla (constrained Longitudinal Data

Analysis, rajattu pitkittäisaineistojen analyysi).
† Johtopäätös, että valmiste on vähintään samanveroinen yhteisten serotyyppien osalta, perustuu siihen, että estimoidun

GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja on > 0,5.
‡ Johtopäätös paremmuudesta CAPVAXIVE-rokotteen lisäserotyyppien osalta verrattuna PPSV23-rokotteeseen perustuu

siihen, että estimoidun GMT-arvojen suhteen (CAPVAXIVE/PPSV23) kaksitahoisen 95 %:n luottamusvälin alaraja on

> 2,0.

N = satunnaistettujen ja rokotettujen tutkittavien määrä; n = analyysiin otettujen tutkittavien määrä.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta sekä lisääntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivät viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi (NaCl)
Histidiini
Polysorbaatti 20 (E432)
Kloorivetyhappo (HCl; pH:n säätämistä varten)
Injektionesteisiin käytettävä vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tätä rokotetta ei saa sekoittaa muiden lääkevalmisteiden
kanssa. 

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Säilytys

Säilytä jääkaapissa (2 C – 8 C).
Ei saa jäätyä.
Pidä esitäytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle.

CAPVAXIVE on annettava mahdollisimman pian jääkaapista ottamisen jälkeen.

Säilyvyystiedot viittaavat siihen, että CAPVAXIVE säilyy korkeintaan 25 C:n lämpötilassa 96 tunnin
ajan. Tämän ajanjakson lopussa CAPVAXIVE on käytettävä tai hävitettävä. Nämä tiedot on
tarkoitettu avuksi terveydenhuollon ammattilaisille vain tilapäisen lämpötilapoikkeaman yhteydessä.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 

0,5 ml liuosta esitäytetyssä kerta-annosruiskussa (tyypin I lasia), jossa on mäntätulppa
(bromibutyylikumia) ja kärkisuojus (styreenibutadieeni- tai isopreenibromibutyylikumia). 

Pakkauksissa on 1 tai 10 esitäytettyä ruiskua joko ilman neuloja tai niin, että jokaisen ruiskun mukana
on 1 erillinen neula tai 2 erillistä neulaa.
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Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä.

6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet

• Rokote on käytettävä sellaisena kuin se toimitetaan.
• Tarkasta liuos silmämääräisesti hiukkasten ja värimuutosten varalta ennen antoa. Hävitä rokote,

jos siinä näkyy hiukkasia tai värimuutoksia.
• Kiinnitä ruiskuun neula, jossa on Luer-Lok-liitin, kiertämällä neulaa myötäpäivään, kunnes se

on tiukasti kiinni ruiskussa.
• CAPVAXIVE-rokotteen saa antaa vain injektiona lihakseen. Tämä rokote annetaan mieluiten

hartialihakseen (olkavarteen). Hermoihin tai verisuoniin tai niiden läheisyyteen injektoimista on
varottava.

Käyttämätön lääkevalmiste tai jäte on hävitettävä paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 

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. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ /UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ

Myyntiluvan myöntämisen päivämäärä: 24. maaliskuuta 2025

10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ

Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on Euroopan lääkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

 

http://www.ema.europa.eu/
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LIITE II

A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN
VALMISTAJA JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA VALMISTAJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KÄYTTÖÄ
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERÄN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,
T12 RD82
Irlanti

Erän vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET 

Reseptilääke.

• Erän virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erän virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tähän tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

• Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tämän lääkevalmisteen osalta velvoitteet määräaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on määritelty Euroopan unionin viitepäivämäärät (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisältävässä luettelossa, josta on säädetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myöhemmissä päivityksissä, jotka on julkaistu Euroopan lääkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tälle valmisteelle ensimmäinen määräaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myöntämisestä. 

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ

• Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lääketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekä mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myöhempien päivitysten mukaisesti.

Päivitetty RMP tulee toimittaa
• Euroopan lääkeviraston pyynnöstä
• kun riskienhallintajärjestelmää muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa

johtaa hyöty-riskiprofiilin merkittävään muutokseen, tai kun on saavutettu tärkeä tavoite
(lääketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).  
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LIITE III

MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT JA PAKKAUSSELOSTE 
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A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT

ULKOPAKKAUS – Esitäytetty ruisku

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI

CAPVAXIVE injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku
Pneumokokkipolysakkaridirokote, konjugoitu (21-valenttinen)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) sisältää 4 mikrogrammaa serotyyppien 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A,
de-O-asetyloitu tyyppi 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F ja 35B
pneumokokkipolysakkaridia konjugoituna CRM197-kantajaproteiiniin.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: NaCl, histidiini, E432, HCl, injektionesteisiin käytettävä vesi. 
Lisätietoja on pakkausselosteessa.

4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ

Injektioneste, liuos
1 esitäytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa
1 esitäytetty ruisku (0,5 ml) + 1 neula
1 esitäytetty ruisku (0,5 ml) + 2 neulaa
10 esitäytettyä ruiskua (kukin 0,5 ml) ilman neuloja
10 esitäytettyä ruiskua (kukin 0,5 ml) + 10 neulaa
10 esitäytettyä ruiskua (kukin 0,5 ml) + 20 neulaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen käyttöä.
Lihakseen

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ

Ei lasten ulottuville eikä näkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ

EXP
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9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET

Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä.
Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 

EU/1/25/1913/001 –1 ruiskun pakkaus ilman neulaa
EU/1/25/1913/002 –1 ruiskun pakkaus + 1 neula
EU/1/25/1913/003 –1 ruiskun pakkaus + 2 neulaa
EU/1/25/1913/004 –10 ruiskun pakkaus ilman neuloja
EU/1/25/1913/005 –10 ruiskun pakkaus + 10 neulaa
EU/1/25/1913/006 –10 ruiskun pakkaus + 20 neulaa

13. ERÄNUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KÄYTTÖOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen.

18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC 
SN
NN 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT

ETIKETTI – Esitäytetty ruisku

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

CAPVAXIVE
Injektioneste, liuos
i.m.

2. ANTOTAPA

Lihakseen

3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ

EXP

4. ERÄNUMERO

Lot

5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA

MSD
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle

CAPVAXIVE injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku
pneumokokkipolysakkaridirokote, konjugoitu (21-valenttinen)

Tähän lääkevalmisteeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan tämä rokote,
sillä se sisältää teille tärkeitä tietoja.
- Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin. 
- Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Tämä rokote on määrätty vain sinulle tai lapsellesi eikä sitä pidä antaa muiden käyttöön. 
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille, apteekkihenkilökunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tässä pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitä CAPVAXIVE on ja mihin sitä käytetään 
2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin saat tai lapsesi saa CAPVAXIVE-rokotteen 
3. Miten CAPVAXIVE annetaan 
4. Mahdolliset haittavaikutukset 
5. CAPVAXIVE-rokotteen säilyttäminen 
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

1. Mitä CAPVAXIVE on ja mihin sitä käytetään

CAPVAXIVE on pneumokokkirokote, jota annetaan 
• vähintään 18-vuotiaille henkilöille
• vähintään 2-vuotiaille mutta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, jotka ovat aiemmin

saaneet lasten rokotusohjelmaan kuuluvat pneumokokkirokotukset.

Tämä rokote antaa suojaa Streptococcus pneumoniae -bakteerin eli pneumokokin aiheuttamia
sairauksia vastaan. Tällaisia sairauksia ovat keuhkotulehdus (keuhkokuume), aivojen ja selkäytimen
tulehdus (aivokalvotulehdus eli meningiitti) ja infektio veressä (bakteremia). 

Rokote auttaa elimistöä tuottamaan itse vasta-aineita, jotka suojaavat näiltä sairauksilta.

2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin saat tai lapsesi saa CAPVAXIVE-rokotteen 

Sinulle tai lapsellesi ei saa antaa CAPVAXIVE-rokotetta
• jos olet tai lapsesi on allerginen vaikuttaville aineille, mukaan lukien kurkkumätätoksoidille, tai

tämän rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lääkärin, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat tai lapsesi saa
CAPVAXIVE-rokotteen
• jos sinulla tai lapsellasi on korkea kuume tai vaikea infektio. Tällöin rokotusta on mahdollisesti

lykättävä, kunnes rokotteen saaja on toipunut. Pelkkä lievä kuume tai infektio (esimerkiksi
flunssa) ei kuitenkaan edellytä rokotuksen lykkäämistä.

• jos sinulla tai lapsellasi on jokin verenvuotohäiriö, jos saat tai lapsesi saa helposti mustelmia tai
jos käytät tai lapsesi käyttää veritulppien ehkäisyyn tarkoitettuja lääkkeitä.
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• jos pistokset aiheuttavat sinulle tai lapsellesi ahdistuneisuutta tai jos olet tai lapsesi on joskus
pyörtynyt jonkin pistoksen jälkeen.

• jos sinun tai lapsesi immuunijärjestelmä on heikentynyt (eli elimistön kyky torjua infektioita on
tavallista huonompi) tai otat tai lapsesi ottaa eräitä lääkkeitä, jotka saattavat heikentää
immuunijärjestelmää.

Muiden rokotteiden tavoin CAPVAXIVE-rokotekaan ei välttämättä anna täydellistä suojaa kaikille
rokotetuille henkilöille.

Lapset
CAPVAXIVE-rokotetta ei ole tutkittu alle 2-vuotiailla lapsilla.

Muut lääkevalmisteet/rokotteet ja CAPVAXIVE
CAPVAXIVE voidaan antaa aikuisille samanaikaisesti inaktivoidun influenssarokotteen kanssa. 

Kerro lääkärille, apteekkihenkilökunnalle tai sairaanhoitajalle
• jos sinä tai lapsesi parhaillaan otatte, olette äskettäin ottaneet tai saatatte ottaa muita lääkkeitä 
• jos sinä tai lapsesi olette äskettäin ottaneet tai aiotte ottaa jonkin muun rokotteen. 

Raskaus ja imetys 
Jos olet raskaana tai imetät, epäilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
lääkäriltä, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin saat tämän rokotteen. 

Ajaminen ja koneiden käyttö 
CAPVAXIVE-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn. Jotkin
kohdassa 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset” mainitut haittavaikutukset saattavat kuitenkin tilapäisesti

vaikuttaa kykyyn ajaa tai käyttää koneita.

CAPVAXIVE sisältää natriumia 
Tämä lääkevalmiste sisältää natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

CAPVAXIVE sisältää polysorbaatti 20:tä 
Tämä lääkevalmiste sisältää 0,5 mg polysorbaatti 20:tä per 0,5 ml:n annos injektionestettä.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla tai lapsellasi on allergioita, kerro
asiasta lääkärille.

3. Miten CAPVAXIVE annetaan

Kerro lääkärille, apteekkihenkilökunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinä olet tai lapsesi on aiemmin
saanut pneumokokkirokotteen.

Saat tai lapsesi saa 1 pistoksen (yhden 0,5 ml:n annoksen). 
Lääkäri, apteekin työntekijä tai sairaanhoitaja antaa rokotteen olkavarren lihakseen.

Jos sinulla on kysymyksiä CAPVAXIVE-rokotteen käytöstä, käänny lääkärin, apteekkihenkilökunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, CAPVAXIVE-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät
kuitenkaan niitä saa.
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Vakavat haittavaikutukset
Harvinaiset (voivat ilmetä enintään 1 henkilöllä tuhannesta):
CAPVAXIVE voi aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita), mukaan lukien hengitysteiden
lihasten voimakkaan kouristuksen (bronkospasmin), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia. Hakeudu
välittömästi lääkärin hoitoon, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee allergisen reaktion oireita, joita saattavat
olla
• hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet
• kasvojen, huulten tai kielen turvotus
• nokkosihottuma
• ihottuma.

Muut haittavaikutukset
Aikuisilla on ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia CAPVAXIVE-rokotteen käytön jälkeen:

Hyvin yleiset (voivat ilmetä yli 1 henkilöllä kymmenestä):
• päänsärky
• kipu pistoskohdassa
• väsymys.

Yleiset (voivat ilmetä enintään 1 henkilöllä kymmenestä):
• lihassäryt (hyvin yleisiä 18–49-vuotiailla)
• punoitus tai turvotus pistoskohdassa (hyvin yleisiä 18–49-vuotiailla)
• kuume. 

Melko harvinaiset (voivat ilmetä enintään 1 henkilöllä sadasta):
• imusolmukkeiden turvotus
• heitehuimaus
• pahoinvointi
• ripuli
• oksentelu
• nivelkipu
• pistoskohdan kutina
• vilunväristykset
• pistoskohdan mustelmanmuodostus.

Vähintään 2-vuotiailla mutta alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla on ilmennyt seuraavia
haittavaikutuksia CAPVAXIVE-rokotteen käytön jälkeen:

Hyvin yleiset (voivat ilmetä yli 1 henkilöllä kymmenestä):
• ärtyneisyys
• päänsärky
• kipu pistoskohdassa
• väsymys
• punoitus tai turvotus pistoskohdassa
• sairas, epämukava tai levoton olo.

Yleiset (voivat ilmetä enintään 1 henkilöllä kymmenestä):
• uneliaisuus
• nokkosihottuma
• lihassäryt
• nivelkipu
• kuume.
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Melko harvinaiset (voivat ilmetä enintään 1 henkilöllä sadasta):
• pyörtyminen.

Nämä haittavaikutukset ovat yleensä lieviä tai keskivaikeita ja lyhytkestoisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille, apteekkihenkilökunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myös suoraan liitteessä V luetellun kansallisen
ilmoitusjärjestelmän kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa
tämän lääkevalmisteen turvallisuudesta.

5. CAPVAXIVE-rokotteen säilyttäminen

Ei lasten ulottuville eikä näkyville.

Älä käytä tätä rokotetta kotelossa ja ruiskun etiketissä mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän (Käyt.
viim. tai EXP) jälkeen.
Viimeinen käyttöpäivämäärä tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää.

Säilytä jääkaapissa (2 C – 8 C). Ei saa jäätyä. Pidä esitäytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä
valolle.

CAPVAXIVE on annettava mahdollisimman pian jääkaapista ottamisen jälkeen. Jos
CAPVAXIVE-rokotetta kuitenkin tilapäisesti säilytetään jääkaapin ulkopuolella, se säilyy korkeintaan
25 °C:n lämpötilassa 96 tunnin ajan. Tämän ajanjakson lopussa CAPVAXIVE on käytettävä tai
hävitettävä. Nämä tiedot on tarkoitettu avuksi terveydenhuollon ammattilaisille vain tilapäisen
lämpötilapoikkeaman yhteydessä.

6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

Mitä CAPVAXIVE sisältää 
Vaikuttavat aineet ovat
- polysakkarideja pneumokokkityypeistä 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-asetyloitu

tyyppi 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F ja 35B (4 mikrogrammaa
kutakin tyyppiä).

Kaikki polysakkaridit on liitetty kantajaproteiiniin (CRM197). Polysakkaridit ja kantajaproteiini eivät
ole eläviä eivätkä aiheuta tautia.

Yksi annos (0,5 ml) sisältää noin 65 mikrogrammaa kantajaproteiinia.

Muut aineet ovat natriumkloridi (NaCl), histidiini, polysorbaatti 20 (E432), kloorivetyhappo (HCl;
pH:n säätämistä varten) ja injektionesteisiin käytettävä vesi. Lisätietoa polysorbaatti 20:stä (E432), ks.
kohta 2.

Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
CAPVAXIVE on väritön, kirkas tai opaalinhohtoinen injektioneste, liuos (injektioneste), joka on
esitäytetyssä kerta-annosruiskussa (0,5 ml). CAPVAXIVE-pakkauksissa on 1 tai 10 esitäytettyä
ruiskua joko ilman neuloja tai niin, että jokaisen ruiskun mukana on 1 erillinen neula tai 2 erillistä
neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Alankomaat.

Lisätietoja tästä lääkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

België/Belgique/Belgien
MSD Belgium 
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

България
Мерк Шарп и Доум България ЕООД 

тел.: +359 2 819 3737

info-msdbg@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Česká republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o. 
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Magyarország
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@msd.com

Danmark
MSD Danmark ApS
Tlf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Nederland
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 
(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OÜ
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com 

Norge
MSD (Norge) AS
Tlf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Ελλάδα
MSD Α.Φ.Ε.Ε.

Τηλ: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Österreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

España
Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

România
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com
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Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Ísland
Vistor ehf.
Sími: +354 535 7000

Slovenská republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Italia
MSD Italia S.r.l. 
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi 

Κύπρος
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Τηλ: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Muut tiedonlähteet

Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------>

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

• Rokote on käytettävä sellaisena kuin se toimitetaan.
• Tarkasta liuos silmämääräisesti hiukkasten ja värimuutosten varalta ennen antoa. Hävitä rokote,

jos siinä näkyy hiukkasia tai värimuutoksia.
• Kiinnitä ruiskuun neula, jossa on Luer-Lok-liitin, kiertämällä neulaa myötäpäivään, kunnes se

on tiukasti kiinni ruiskussa.
• CAPVAXIVE-rokotteen saa antaa vain injektiona lihakseen. Tämä rokote annetaan mieluiten

hartialihakseen (olkavarteen). Hermoihin tai verisuoniin tai niiden läheisyyteen injektoimista on
varottava.

CAPVAXIVE voidaan antaa aikuisille samanaikaisesti nelivalenttisen influenssarokotteen
(virusfragmentit, inaktivoitu) kanssa. Injektoitavat rokotteet on aina annettava eri pistoskohtiin.

Käyttämätön lääkevalmiste tai jäte on hävitettävä paikallisten vaatimusten mukaisesti.

http://www.ema.europa.eu/
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