I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



WV S$im zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8 apaksSpunktu par to, ka zinot par nevelamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS
CAPVAXIVE skidums injekcijam pilnslirce

Pneimokoku polisaharidu konjugéta vakcina (21-valenta)
Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum coniugatum 21-valent

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 devas (0,5 ml) sastavs:

3. serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
6.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
7.F serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
8. serotipa pneimokoku polisaharidi’ 4ug
9.N serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
10.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
11.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
12.F serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
15.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
deOAc15B (de-O-acetiléta 15.B serotipa) pneimokoku polisaharidi ! 4 ug
16.F serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
17.F serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
19.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
20.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
22.F serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
23.A serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
23.B serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 ug
24.F serotipa pneimokoku polisaharidi’ 4 g
31. serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
33.F serotipa pneimokoku polisaharidi' 4 g
35.B serotipa pneimokoku polisaharidi' 4ug

'Konjugéti ar CRM 97 nesgjproteinu. CRM o7 ir netoksisks difterijas toksina mutants (no
Corynebacterium diphtheriae C7) ar rekombinantu ekspresiju Pseudomonas fluorescens.

1 deva (0,5 ml) satur aptuveni 65 ng CRM 97 nesgjproteina.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Viena deva (0,5 ml) satur 0,5 mg polisorbata 20.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Vakcina ir bezkrasains, dzidrs 11dz opalescgjoss Skidums.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

CAPVAXIVE ir paredzéta 18 gadus vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai, lai noveérstu
Streptococcus pneumoniae izraisitas invazivas slimibas un pneimonijas rasanos.

CAPVAXIVE ir paredzeta aktivai imunizacijai Streptococcus pneumoniae izraisitas invazivas
slimibas un pneimonijas profilaksei be&rniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz mazak neka 18 gadiem,
kuriem ieprieks pabeigta beérnu primaras vakcinacijas shéma pret pneimokokiem.

Informaciju par aizsardzibu pret specifiskiem pneimokoku serotipiem skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta.
CAPVAXIVE jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

18 gadus vecas un vecakas personas
1 deva (0,5 ml).

Beérni un pusaudzi vecuma no 2 lidz mazak neka 18 gadiem, kuriem ieprieks ir pabeigta bérnu
primaras vakcindcijas shema pret pneimokokiem
1 deva (0,5 ml).

Pamatojoties uz kliisko pieredzi ar citam konjugétam pneimokoku vakcinam, ja par atbilstosu
uzskata 23-valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas (PPSV23) lietosanu, CAPVAXIVE jaievada
pirma.

NepiecieSamiba péc revakcinacijas ar vél vienu CAPVAXIVE devu nav pieradita.

Pediatriskd populdcija

CAPVAXIVE drosums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

CAPVAXIVE jaievada tikai intramuskularas injekcijas veida. So vakcinu ieteicams ievadit deltveida
muskult augS§delma, uzmanoties, lai ta netiktu injic€ta nervos un asinsvados vai blakus tiem.

Noradijumus par rikoSanos ar vakcinu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, tai skaita difterijas toksoidu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.



Anafilakse

Tapat ka ar visam injicjamam vakcinam, ja p&c vakcinas ievadiSanas rodas reta anafilaktiska reakcija,
vienmér jabiit viegli pieejamai atbilstoSas arst€Sanas un uzraudzibas iespgjai.

Vienlaicigi norito$as slimibas

Jaatliek tadu personu vakcinacija, kuram ir akiita smaga febrila slimiba vai akiita infekcija.
Maznozimigas infekcijas un/vai viegla drudZza gadijuma vakcinacija nav jaatliek.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka citas intramuskularas injekcijas,vakcina piesardzigi jaievada cilveékiem, kuri tiek arstéti ar
antikoagulantiem vai kuriem ir trombocitopénija, vai jebkadi koagulacijas traucgjumi; (piemeram,
hemofilija), jo Sadam personam pé&c intramuskularas injekcijas ir iesp&jama asinoSana vai hematomu
raSanas.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Ka reakcija uz injekciju ar adatu vakcinacijas laika var rasties ar trauksmi saistitas reakcijas, tai skaita
vazovagalas reakcijas (gibonis), hiperventilacija un ar stresu saistitas reakcijas. Ar stresu saistitas
reakcijas ir parejosas un izziid bez arstéSanas. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai gibSanas
gadijuma izvairitos no traumam.

Personas ar nomaktu imiino sistému

Par personam ar nomaktu imiino sisttmu CAPVAXIVE droSuma un imiingenitates dati nav pieejami.
Vakcinacijas iesp&jamiba jaapsver individuali.

Nemot veéra pieredzi ar pneimokoku vakcinam, personam ar nomaktu imiino sisteému, tai skaita tiem,
kuri sanem imtinsupresivu terapiju, var buit vajaka imiina atbildes reakcija pret CAPVAXIVE.

Aizsardziba
Tapat ka citu vakcinu ievadiSanas gadijuma, ar1 vakcinacija ar CAPVAXIVE var nepasargat visas

vakcin@tas personas. ST vakcina nodro§inas aizsardzibu tikai pret vakcinas sastava esoSajiem
Streptococcus pneumoniae serotipiem un krusteniski pret 15.B serotipu (skattt 2. un 5.1. apakSpunktu).

Natrijs

n.s

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir "natriju nesaturosas".
Polisorbats 20

Sis zales satur 0,5 mg polisorbata 20 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dazadas injic€jamas vakcinas vienmér jaievada dazadas injekcijas vietas.

18 gadus vecas un vecakas personas

CAPVAXIVE var ievadit vienlaicigi ar kvadrivalentu (Skelta viriona, inaktivétu) gripas vakcinu. Dati
par CAPVAXIVE ievadiSanu vienlaicigi ar citam vakcinam, kas nav gripas vakcinas, nav pieejami.



Beérni un pusaudzi vecuma no 2 lidz mazak neka 18 gadiem

Nav datu par CAPVAXIVE ievadisanu vienlaicigi ar citam vakcinam.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Nav datu par CAPVAXIVE lietoSanu gratniecém.

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz griisnibu, embrija/augla attistibu,
atnesanos vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

CAPVAXIVE ievadiSana griitniecibas laika ir apsverama tikai tad, ja iespgjamais ieguvums atsver
jebkuru iespgjamo risku matei un auglim.

Baros$ana ar kraiti

Nav zinams, vai CAPVAXIVE izdalas mates piena.
Fertilitate

Dati par CAPVAXIVE ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. Ar dzivniekiem veiktie p&tijumi
zurku matitém neliecina par kaitigu ietekmi (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

CAPVAXIVE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér dazas no 4.8. apakSpunkta "Nevelamas blakusparadibas" mingtajam
blakusparadibam var uz laiku ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums
18 gadus vecas un vecakas personas

Dati par visbiezak zinotajam nevélamajam blakusparadibam p&c vakcinacijas ar CAPVAXIVE tika
apkopoti par personam no 18 gadu vecuma. Kopuma visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija
sapes injekcijas vieta (52,9 %), nespeks (25,3 %), galvassapes (17,7 %) un mialgija (10,4 %).

Lielaka dala lokalo un sistemisko nevélamo blakusparadibu individiem, kuriem bija ievadita
CAPVAXIVE, bija vieglas vai vid€ji smagas (atbilstosi intensitatei vai apm&ram) un 1slaicigas

(< 3 dienas); smagas reakcijas (kas defin€tas ka traucgjums, kura d€] nav iesp&jamas normalas ikdienas
aktivitates, vai izmérs > 10 cm) radas < 1,0 % pieauguso (skatit 1. tabulu).

Pediatriska populacija (vecumd no 2 lidz mazak neka 18 gadiem)

Kopuma netika noverotas kliniski nozimigas droSuma profila atSkiribas be&rmiem un pusaudziem
vecuma no 2 Iidz mazak neka 18 gadiem, salidzinot ar 18 gadus vecam un vecakam personam.

Tika apkopota informacija par visbiezak zinotajam nevélamajam blakusparadibam b&rniem un
pusaudziem vecuma no 2 lidz mazak neka 18 gadiem péc vakcinacijas ar CAPVAXIVE. Visbiezak
zinotas (>10 %) nevelamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (67,7 %), eritéma injekcijas
vieta (24,3 %), nogurums (20,1 %), pietukums injekcijas vieta (18,8 %), galvassapes (17,1 %),
savargums (13,3 %) un aizkaitinamiba (11,6 %). Lielaka dala lokalo un sist€émisko nevélamo
blakusparadibu personam, kuras sanéma CAPVAXIVE, bija vieglas vai vidgji smagas (atkariba no
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intensitates vai apjoma) un 1slaicigas (< 3 dienas). Viens nopietns nevélams notikums (NNN) —
sinkope (0,2 %) — tika vertets ka saistits ar CAPVAXIVE.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ja nav noradits citadi, biezuma kategorijas ir balstitas uz CAPVAXIVE droSumu, kas ir novertéts

6 kliniskajos pétijumos Ziemelamerika un Dienvidamerika, Eiropa, Azijas-Klusa okeana regiona un
Afrika par 4914 personam vecuma no 18 gadiem un vecakiem ar stabilu pamatslimibu vai bez tas.
Biezuma dati personam vecuma no 2 Iidz mazak neka 18 gadiem ir balstiti uz vienu kltisko petijumu,
kas veikts 874 bérniem un pusaudziem ar palielinatu pneimokoku izraisitas slimibas risku, kuriem
ieprieks pabeigta be&rnu primaras vakcinacijas shéma pret pneimokokiem.

Saja apakspunkta nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas péc organu sisttmam un noraditas ra$anas
biezuma un nopietnibas samazina$anas seciba. Biezums definéts sadi:

- loti biezi (= 1/10);

- biezi (= 1/100 Iidz < 1/10);

- retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100);

- reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000);

- loti reti (< 1/10 000);

- nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).



1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu sistemu

Nevelama blakusparadiba

Biezums

klasifikacija Pieaugusie Bérni un pusaudzi
vecuma no 2 lidz
mazak neka
18 gadiem
Asins un limfatiskas Limfadenopatija Retak -
sist€mas traucgjumi
Imiinas sistémas traucéjumi | Paaugstinatas jutibas Reti -
reakcija, tai skaitd bronhu
spazmas
Psihiskie traucgjumi Aizkaitinamiba - Loti biezi '
Nervu sistémas traucgjumi | Galvassapes Loti biezi' Loti biezi f
Reibonis Retak -
Miegainiba - Biezif
Sinkope - Retak
Kunga un zarnu trakta Slikta dusa Retak -
traucgjumi
Caureja Retak -
Vemsana Retak -
Adas un zemadas audu Natrene - Biezif
bojajumi
Skeleta, muskulu un Mialgija" Biezi *f Biezif
saistaudu sistémas bojajumi | Artralgija Retak Biezi

Vispargji traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Sapes injekcijas vieta

Loti biezi "

Loti biezi f

Nespeks Loti biezi ' Loti biezi '
Apsartums injekcijas vieta | Biezi ™ Loti biezi f
Pietikums injekcijas vieta | Biezi' Loti biezi f
Paaugstinata kermena Biezi Biezi
temperatura

Nieze injekcijas vieta Retak -

Drebuli Retak -

Zilumi injekcijas vieta Retak -

Savargums

Loti biezi

* Loti biezi 18-49 gadus veciem individiem.

T Apkopotas nevélamas blakusparadibas. Pieaugusajiem (>18 gadu vecuma) un pediatriskajiem dalibniekiem (2 Iidz <18 gadu
vecuma) tika zinots par dazadam sist€émiskajam blakusparadibam. Pieaugusajiem no 1. 1idz 5. dienai p&c vakcinacijas zinotas
blakusparadibas bija galvassapes, mialgija, sapes injekcijas vieta, nogurums, eritéma injekcijas vieta, pietiikums injekcijas vieta
un paaugstinata kermena temperatiira. Pediatriskajiem dalibniekiem no 1. I1dz 5. dienai p&c vakcinacijas tika zinots par visam
tam pasam nevEélamajam blakusparadibam ka pieauguSajiem, ka ari aizkaitinamibu, miegainibu, natreni, artralgiju un
savargumu.

Citas 1pasas pacientu grupas

Drosums 65 gadus vecam un vecakam personam

Lokalas reakcijas injekcijas vieta 75 gadus veciem un vecakiem dalibniekiem tika novérotas retak
neka 65 1idz 74 gadus veciem dalibniekiem. Nebija kliniski nozimigu atskiribu attieciba uz citam
nevélamam blakusparadibam 65 Iidz 74 gadus veciem un 75 gadus veciem un vecakiem dalibniekiem,
kuriem tika ievadita CAPVAXIVE.



Drosums ar HIV inficétiem pieaugusajiem
CAPVAXIVE drosuma profils pieaugusajiem ar HIV infekciju kopuma bija Iidzigs ka 15-valentai
pneimokoku konjuggtai vakcinai (PCV15), pec kuras ievadita PPSV23 (skatit 5.1. apaks$punktu).

Drosums pieaugusajiem ar paaugstinatu pneimokoku saslimstibas risku

Tika veikts papildu pétijums, (protokols 008), lai novertétu CAPVAXIVE iedarbibu picaugusajiem
vecuma no 18 I1dz 64 gadiem, kuri ieprieks nebija vakcingti ar pneimokoku vakcinu un kuriem
ieprieks bija konstat€ta viena vai vairakas hroniskas slimibas, kas, ka zinams, paaugstina saslimsanas
risku ar pneimokoku infekciju (skatit 5.1. apakSpunktu). CAPVAXIVE drosuma profils kopuma bija
saltdzinams ar PCV 15, kam sekoja PPSV23, un kopuma bija lidzigs profilam, kas noverots pivotalajos
pétijumos.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

CAPVAXIVE pardozesanas iespg&jamiba ir maza, jo §1 vakcina tiek ievadita ar piln§lirci.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, pneimokoku vakcinas, ATK kods: JO7AL02

Darbibas mehanisms

CAPVAXIVE satur 21 pneimokoku kapsularo polisaharidu no Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F,
8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAcl15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F un 35B),
kas, ka zinams, veicina pneimokoku patogenitati pieaugusajiem. Katrs aktiveta polisaharida serotips ir
individuali konjuggts ar nes€jproteinu (CRM97) un ierosina tadu antivielu veidoSanos, kas pastiprina
opsonizaciju, fagocitozi un pneimokoku nonavésanu, lai aizsargatu pret pneimokoku slimibu.
CAPVAXIVE ierosina no T §tinam atkarigu imtino atbildes reakciju. Nesgjprotetnam specifiskas T
lidzetajstnas nodrosina serotipam specifisko B §tinu specifiskumu, funkcionalitati un nobriesanu.

Imunas atbildes reakcijas pec dabiskas saskares ar Streprococcus pneumoniae vai péc vakcinacijas pret
pneimokokiem iesp&jams noteikt, novertgjot opsonofagocitiskas aktivitates (OPA) atbildes reakcijas
un funkcionalas antivielas, kas sp&j opsonizet pneimokoku kapsularos polisaharidus, lai tos prezentetu
fagocitgjosam Stinam un notiktu to uzsiikSana un péc tam nonavésana. OPA raksturo funkcionalas
antivielas, un to uzskata par nozimigu imunologisku surogatraditaju, raksturojot aizsardzibu pret
pneimokoku izraisitu slimibu pieaugusajiem. Specifiskas robezvertibas, kas korel€ ar aizsardzibu,
pieaugusajiem nav definétas. Ir konstatéta pozitiva korelacija starp OPA reakcijam un anti-kapsularam
imunglobulma G (IgG) reakcijam.

Serotipam specifiskas imiinreakcijas (OPA un IgG) attieciba uz 21 CAPVAXIVE sastava esos$o
serotipu un krusteniski reagéjoSo 15B serotipu tika méritas, izmantojot validétu multipleksu
opsonofagocitozes testu (multiplexed opsonophagocytic assay; MOPA) un pneimokoku
elektrohemiluminescences (pneumococcal electrochemiluminescence; Pn ECL) testu. 15C serotips
atspogulo imiinreakciju pret deOAc15B polisaharidu, jo deOAc15B un 15C molekulara struktira ir
lidziga.


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

Kliniska efektivitate un droSums

Klinisko pétijumu pieredze 18 gadus vecam un vecakam personam

Sesos Ziemelamerika un Dienvidamerika, Eiropa, Azijas-Klusa okeana regiona un Afrika veiktos

3. fazes kliiskajos petijumos (protokols 003, protokols 004, protokols 005, protokols 006,

protokols 007 un protokols 010) CAPVAXIVE imingenitate tika vertéta 8 369 18 gadus vecam un
vecakam personam, no kuram 5 450 tika ievadita CAPVAXIVE. 3 fazes pétijumos bija ieklauti
dazadu vecuma grupu pieaugusie; aptuveni 32 % bija 18-49 gadus veci, 32 % bija 50-64 gadus veci,
29 % bija 65-74 gadus veci un 8 % bija 75 gadus veci un vecaki. No vakcinétajam personam 14 %
ieprieks bija ievaditas citas pneimokoku vakcinas, 33 % bija pneimokoku slimibas riska faktori (piem.,
alkoholisms, hroniska sirds slimiba, hroniska aknu slimiba, hroniska plausu slimiba, tai skaita astma,
cukura diabéts, nieru darbibas traucgjumi, smekesana), un aptuveni 4 % bija pieaugusie ar HIV
infekciju, kas ir saistita ar lielu pneimokoku slimibas risku.

Katra petijuma imiingenitate tika verteta péc serotipam specifiskas OPA un IgG atbildes reakcijas
1 ménesi p&c vakcinacijas.

Ar pneimokoku vakcinu ieprieks nevakcinetiem pieaugusajiem veiktie kliniskie petijumi

CAPVAXIVE efektivitate picaugusSajiem pret invazivu pneimokoku slimibu un pneimoniju tika
vertéta salidzinajuma ar registrétas pneimokoku vakcinas (20-valentas pneimokoku konjuggtas
vakcinas (PCV20) un PPSV23) imiingenitati.

Protokols 003

Dubultmaskéta petijuma 2 362 ar pneimokoku vakcinu ieprieks nevakcingtas 50 gadus vecas un
vecakas personas tika randomizgtas vakcinacijai ar CAPVAXIVE vai PCV20. Dati par imiino atbildes
reakciju atbilstosi geometrisko vidgjo titru (GMT) attiecibas vértéjumam (CAPVAXIVE/PCV20) ir
apkopoti 2. tabula.

Vertgjot geometrisko vidgjo titru (GMT) attiecibu (CAPVAXIVE/PCV20), CAPVAXIVE atbilda
ieprieks definétajam vismaz Iidzvertibas statistiskajam kriterijam salidzinajuma ar PCV20 attieciba uz
abas vakcinas ietvertajiem pneimokoku 10 serotipiem; atbilstiba vismaz Iidzvertibas kritérijam bija
sasniegta, ja divpus€ja 95 % ticamibas intervala (TI) zemaka vértiba bija > 0,5. Vértgjot GMT
attiecibu (CAPVAXIVE/PCV20), CAPVAXIVE atbilda ieprieks defin€tajam parakuma kriterijam
saltdzinajuma ar PCV20 attieciba uz visiem 11 CAPVAXIVE ietvertajiem pneimokoku papildu
serotipiem, iznemot vienu (15C); atbilstiba parakuma statistiskajam krit€rijam bija sasniegta, ja
divpusgja 95 % TI zemaka vertiba bija > 2,0 (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Serotipam specifiskas OPA GMT > 50 gadus vecam ar pneimokoku vakcinu ieprieks
nevakcinétam personam (protokols 003)

Pneimokoku CAPVAXIVE PCV20 GMT attieciba*
serotips (N=1179) (N=1177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n | GMT* n | GmT* (95 % TI)*
10 kopigi serotipif

3. 1154 274.0 1161 176.7 1,55 (1,40; 1,72)

6.A 1148 2302,0 1153 2972,5 0,77 (0,68; 0,88)

7.F 1152 3637,4 1158 34299 1,06 (0,95; 1,18)

8. 1155 25013 1158 1811,1 1,38 (1,25: 1,53)

10.A 1161 3893 4 1159 4678,0 0,83 (0,75: 0,93)
11.A 1145 3232,6 1150 2092,8 1,54 (1,39; 1,72)
12.F 1160 2641,2 1161 2499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19.A 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)
33.F 1154 13 558,9 1157 11742,1 1,15 (1,01; 1,32)

11 papildu serotipi CAPVAXIVE sastavat
9.N 1147 7470,7 1150 1640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15.A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15.C 1153 4216,2 1158 2072,3 2,03 (1,77; 2,34)
16.F 1151 4868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17.F 1148 7764.,9 1156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)
20.A 1161 6099,2 1155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23.A 1132 3737,2 1104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)
23.B 1160 1082,5 1160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24 .F 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)
35.B 1153 8527,8 1159 1383,0 6,17 (5,59; 6,80)

Krusteniski reaggjoss serotips

15.B 1140 4400,6 1141 | 46400 | 0,95 (0,84; 1,07)

* GMT, GMT attieciba un 95 % TI ir aprékinati, izmantojot ierobeZotu garengriezuma datu analizes modeli.

T Atbilstiba lidzvertibas kritérijam bija sasniegta, ja aprékinatas GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PCV20) divpusgja 95 %
TI zemaka vértiba bija > 0,5.

! Atbilstiba parakuma kriterijam bija sasniegta, ja aprekinatas GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PCV20) divpusgja 95 % TI
zemaka vertiba bija > 2,0.

N = randomiz&to un vakciné&to individu skaits; n = analizg ieklauto dalibnieku skaits.

Vertgjot to personu procentualo skaitu, kuram salidzinajuma ar pirmsvakcinacijas vértibam 1 ménesi
pec vakcinacijas OPA atbildes reakcijas bija palielinajusas > 4 reizes, CAPVAXIVE atbilda parakuma
kriteérijam salidzinajuma ar PCV20 attieciba uz 10 no 11 CAPVAXIVE ietvertajiem papildu
pneimokoku serotipiem (iznemot 15C). Parakuma kriterijs bija definéts ka atSkiriba starp
CAPVAXIVE un PCV20 grupam >10 procentpunktiem.

Imunologisko datu parnese (immunobridging) ar pneimokoku vakcinu ieprieks nevakcinéetam 18-
49 gadus vecam personam

Dubultmasketa petijuma ar pneimokoku vakcinu ieprieks nevakcinétas 18-49 gadus vecas personas
attieciba 2:1 tika randomizgtas vakcinacijai ar CAPVAXIVE (N=200) vai PCV20 (N=100). Lai
novertétu OPA atbildes reakcijas, 18-49 gadus vecu ar CAPVAXIVE vakcinétu personu grupa
(N=200) tika salidzinata ar 50-64 gadus vecu art CAPVAXIVE sané€musu personu grupu (N=589).

CAPVAXIVE imunologiskos datus par serotipam specifiskam imiinas atbildes reakcijam pret katru no
21 vakcinas sastava esoSo serotipu, kas iegtiti 18-49 gadus vecam personam, vargja veiksmigi parnest
uz 50-64 gadus vecam personam, jo GMT attiecibas divpusgja 95 % TI apaksgja robezvertiba katram
serotipam bija > 0,5 (skatit 3. tabulu).

3. tabula. Serotipam specifisko OPA GMT salidzinajums ar pneimokoku vakcinu ieprieks
nevakcinétam 18-49 gadus vecam un 50-64 gadus vecam personam, kuras sanema CAPVAXIVE
(protokols 003)

) . ) GMT attieciba**
Pneimokoku 18-49 gadi 50-64 gadi . .
. (18-49 gadi/50-64 gadi)

serotips (N=200) (N=589)
95 % TDH*
n GMT n GMT

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

6.A 196 5289,6 569 25729 2,06 (1,61; 2,62)

7.F 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)

9.N 197 17 283,2 570 8791,4 1,97 (1,59; 2,43)

10.A 197 6808,1 575 4382,6 1,55 (1,26; 1,92)
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11.A 196 5871,6 564 37858 1,55 (1,26 1,91)
12.F 196 6150,4 574 35612 1,73 (1,37;2,17)
15.A 184 113192 550 5901,2 1,92 (1,55;2,37)
15.C 195 10 194,0 570 5708.,0 1,79 (1,36; 2,35)
16.F 193 8877,0 571 5720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17.F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26; 2,02)
19.A 198 27732 574 2374,6 1,17 (0,97; 1,40)
20.A 197 13 150,0 575 75627 1,74 (1,39; 2,18)
22.F 198 9299,6 568 4683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23.A 192 8848,7 561 4739.5 1,87 (1,43;2,44)
23.B 198 2140,1 575 1420,9 1,51 (1,11; 2,04)
24F 197 4137,6 570 30472 1,36 (1,10; 1,67)
31. 195 8005,6 570 3820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33.F 197 34 805,5 570 17 6074 1,98 (1,52;2,57)
35.B 198 13 933,4 573 9053.9 1,54 (1,26; 1,87)

* GMT, GMT attieciba un 95 % TI ir aprékinati, izmantojot garengriezuma datu analizes modeli.
T Imunologisko datu parneses (immunobridging) secinajums tika balstits uz faktu, ka aprékinatas GMT attiecibas
(18-49 gadi/50-64 gadi) 95 % TI apaksgja robezvértiba ir > 0,5.
N = randomiz&to un vakcingto individu skaits; n = analize ieklauto dalibnieku skaits.

Protokols 010

Dubultmasketa petijuma 1 484 ar pneimokoku vakcinu ieprieks nevakcingtas 50 gadus vecas un
vecakas personas tika ranodmizetas, lai sanemtu CAPVAXIVE vai PPSV23; 46 % dalibnieku bija 50-
64 gadus veci, 54 % bija 65 gadus veci un vecaki un 10 % bija 75 gadus veci vai vecaki. Dati par
imiino atbildes reakciju atbilstosi GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PPSV23) vértejumam ir apkopoti

4. tabula.

Vertgjot GMT attiecibu (CAPVAXIVE/PPSV23), CAPVAXIVE atbilda ieprieks definétajam vismaz
lidzvertibas statistiskajam kritérijam salidzinajuma ar PPSV23 attieciba uz abas vakcinas ietvertajiem
pneimokoku 12 serotipiem; atbilstiba vismaz Iidzvertibas kriterijam bija sasniegta, ja divpus€ja 95 %
ticamibas intervala (TI) zemaka vertiba bija > 0,5. Vertgjot GMT attiecibu (CAPVAXIVE/PPSV23),
CAPVAXIVE atbilda ieprieks definétajam parakuma krit€rijam salidzinajuma ar PPSV23 attieciba uz
9 CAPVAXIVE ietvertajiem pneimokoku papildu serotipiem; atbilstiba parakuma statistiskajam
kriterijam bija sasniegta, ja divpus€ja 95 % TI zemaka vertiba bija > 2,0 (skatit 4. tabulu).

4. tabula. Serotipam specifiskas OPA GMT 50 gadus vecam un vecakam ar pneimokoku
vakcinu ieprieks nevakcinétam personam (protokols 010)

Pneimokoku CAPVAXIVE PPSV23 GMT attieciba*
serotips (N=739) (N=741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n | GmT* n | GMT* (95 % TI)*
12 kopigi serotipi®

3. 725 2304 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)

9.N 728 7346,6 729 6545,9 1,12 (1,005 1,26)
10.A 725 4382.9 726 28187 1,55 (1,37; 1,77)
1A 728 3711,1 729 1809.7 2,05 (1,82; 2.31)
12.F 728 3031,8 732 1854,9 1,63 (1,40; 1,90)
17.F 722 8215,7 730 4060,5 2,02 (1,77; 2,31)
19.A 731 2670,0 732 1879.9 1,42 (1,26: 1,60)
20.A 730 6966.1 733 42084 1,66 (1,46; 1,88)
22.F 725 4724,1 728 3084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33.F 727 154973 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
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9 papildu serotipi CAPVAXIVE sastavat
6.A 729 31939 730 964.,0 3,31 (2,84; 3,87)
15.A 715 6746,5 703 1462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15.C 729 7604,8 730 2605,0 2,92 (2,50, 3,42)
16.F 726 66754 723 1482,2 4,50 (3,99; 5,09)
23.A 711 4804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23.B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46; 20,03)
24 F 723 4568,0 705 1346,7 3,39 (2,97, 3,87)
31. 730 5040,7 731 4239 11,89 (10,16; 13,91)
35.B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)

Krusteniski reaggjoss serotips

15.B 716 51573 727 | 32432 I 1,59 (1,37, 1,85)

* GMT, GMT attieciba un 95 % TI ir aprékinati, izmantojot ierobezotu garengriezuma datu analizes modeli.
T Atbilstiba lidzvertibas kriterijam bija sasniegta, ja aprekinatas GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PPSV23) divpusgja 95 %
TI zemaka vertiba bija > 0,5.
t Atbilstiba parakuma kritérijam bija sasniegta, ja aprekinatas GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PPSV23) divpusgja 95 % TI
zemaka vertiba bija > 2,0.
N = randomizg&to un vakcingto individu skaits; n = analizg ieklauto dalibnieku skaits.

Vertgjot to personu procentualo skaitu, kuram salidzinajuma ar pirmsvakcinacijas vertibam 1 ménesi
pec vakcinacijas OPA atbildes reakcijas bija palielinajusas > 4 reizes, CAPVAXIVE atbilda parakuma
kriterijam salidzinajuma ar PPSV23 attieciba uz 8 no 9 CAPVAXIVE ietvertajiem papildu
pneimokoku serotipiem (iznemot 15C). Parakuma kriterijs bija definéts ka atskiriba starp
CAPVAXIVE un PPSV23 grupam > 10 procentpunktiem.

Kliniskie péetijumi, kas veikti ieprieks pret pneimokokiem vakcinétiem pieaugusajiem

Protokols 006

Aprakstosa 3. fazes pétijuma bija ieklautas 50 gadus vecas un vecakas personas, kuras ieprieks,
vismaz 1 gadu pirms ieklauSanas p&tijuma, bija vakcinétas ar citam pneimokoku vakcinam. P&tamas
personas tika randomizeétas, lai sanemtu CAPVAXIVE vai citu pneimokoku vakcinu.

Visas 3 grupas CAPVAXIVE bija imunogens visiem 21 vakcinas sastava esoSiem serotipiem, vertgjot
pec serotipam specifiskiem OPA GMT. OPA GMT starp abam vakcinacijas grupam attieciba uz
kopigajiem serotipiem kopuma bija lidziga un augstaka attieciba uz tikai CAPVAXIVE sastava
esosajiem papildu serotipiem CAPVAXIVE grupa.

Tpaéas pacientu grupas

Ar HIV inficeti pieaugusie

Protokols 007

Dubultmasketa petijuma 313 ar HIV inficeti pieaugusie, kuri ieprieks bija vai nebija vakcingti ar
pneimokoku vakcinu, attieciba 1:1 tika randomizgti vakcinacijai ar CAPVAXIVE un péc 8 nedelam ar
placebo vai vakcinacijai ar PCV15 un péc 8 nedélam ar PPSV23 (PCV15+PPSV23). Atlases laika

6,7 % vakcin&to dalibnieku CD4+ T §tinu skaits bija no > 50 Iidz < 350 §tanam/ul, 18,6 %

CD4+ T stinu skaits bija no > 350 Iidz < 500 §tinam/pul un 74,7 % CD4+ T $tnu skaits bija

> 500 sunas/pl; 83 % bija nenosakama HIV virusa slodze (< 20 kopijas/ml).

CAPVAXIVE bija imunogens attieciba uz visiem 21 vakcinas sastava eso$iem serotipiem, vertgjot pec
serotipam specifiskajiem OPA GMT 1 ménesi péc vakcinacijas ar CAPVAXIVE. CAPVAXIVE
ierosingja imiinas atbildes reakcijas, kas kopuma bija Iidzigas ka pec PCV15+PPSV23 ievadisanas
attieciba uz 13 kopigajiem serotipiem un augstakas attieciba uz 8 CAPVAXIVE sastava esoSiem
papildu serotipiem, vértgjot pec OPA GMT 1 meénesi péc vakcinacijas ar CAPVAXIVE un 1 ménesi
péc vakcinacijas ar PCV15+PPSV23.
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Pieaugusie ar paaugstinatu pneimokoku slimibas risku

Protokols 008

Dubultakla petijuma 518 personas vecuma no 18 1dz 64 gadiem, kuram bija ieprieks konstat€ta viena
vai vairakas hroniskas slimibas, kas, ka zinams, paaugstina pneimokoku slimibas risku (cukura
diabéts, hroniska sirds slimiba, hroniska nieru slimiba, hroniska aknu slimiba vai hroniska plausu
slimiba), tika randomizetas attieciba 3:1, lai sanemtu vai nu CAPVAXIVE, kam 8 nedélas vélak
sekoja placebo injekcija, vai PCV15, kam 8 ned€las velak sekoja PPSV23 (PCV15+PPSV23).
Petijuma dalibnieki ieprieks nebija sanémusi nekadas citas pneimokoku vakcinas, iznemot rutinas
b&rnu PCV.

CAPVAXIVE bija imunogens attieciba uz visiem 21 vakcinas sastava esosajiem serotipiem, vertgjot
péc serotipam specifiskajiem OPA GMT 1 ménesi péc vakcinacijas ar CAPVAXIVE. CAPVAXIVE
ierosindja imunas atbildes reakcijas, kas kopuma bija lidzigas ka pec PCV15+PPSV23 ievadiSanas
attieciba uz 13 kopigajiem serotipiem un augstakas attieciba uz 8 CAPVAXIVE sastava esoSiem
papildu serotipiem, vertgjot pec OPA GMT 1 ménesi péc vakcinacijas ar CAPVAXIVE un 1 ménesi
péc vakcinacijas ar PCV15+PPSV23.

Pediatriska populacija

Kliniskie pétijumi bérniem un pusaudziem vecumda no 2 lidz mazak neka 18 gadiem

Protokols 013

Dubultakla p&tijuma 874 personas vecuma no 2 lidz mazak neka 18 gadiem, kuram bija ieprieks
konstatgta viena vai vairakas hroniskas slimibas, kas, ka zinams, paaugstina pneimokoku izraisitas
slimibas risku, un kuram vismaz 8 nedg€las pirms ieklausanas p&tijuma bija pabeigta primara
vakcinacijas sh€ma pret pneimokokiem, ne mazak ka 8 nedelas pirms iesaistiSanas p&tijuma, tika
randomizgtas attieciba 3:2, lai sanemtu vai nu CAPVAXIVE, vai PPSV23. No vakcinétajiem
dalibniekiem 135 (15,4 %) bija tikai cukura diabgts, 143 (16,4 %) bija tikai hroniska sirds slimiba, 76
(8,7 %) bija tikai hroniska nieru slimiba, 60 (6,9 %) bija tikai hroniska aknu slimiba, 499 (57,1 %) bija
tikai hroniska plauSu slimiba, un 36 (4,1 %) bija > 2 palielinata riska slimibas. Vienu menesi péc
vakcinacijas ar CAPVAXIVE vai PPSV23 tika veérteta imiingenitate, nosakot OPA GMT.

CAPVAXIVE atbilda ieprieks noteiktajam statistiskajam lidzvertiguma kriterijam salidzinajuma ar
PPSV23 attieciba uz abu vakcinu sastava ieklautajiem 12 serotipiem, vertgjot pec GMT attiecibas
(CAPVAXIVE/PPSV23), kur lidzvertiguma kritérija apaks€ja robeza bija sasniegta, ja divpusgja 95 %
TI apaksgja vertiba bija > 0,5. CAPVAXIVE atbilda ieprieks noteiktajam parakuma kriterijam
saltdzinajuma ar PPSV23 attieciba uz 9 papildu serotipiem CAPVAXIVE sastava, vertgjot pec GMT
attiecibas (CAPVAXIVE/PPSV23), kur statistiska parakuma kriterija apakseja robeza bija sasniegta,
ja divpusgja 95 % TI apaksgja vertiba bija > 2,0 (skatit 5. tabulu).
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5. tabula. Serotipam specifiskas OPA GMT vértibas bérniem un pusaudZiem vecuma no 2 lidz
mazak neka 18 gadiem ar palielinatu pneimokoku izraisitas slimibas risku (Protokols 013)

Pneimokoku CAPVAXIVE PPSV23 GMT attieciba*
serotips (N=527) (N=347) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n GMT* n GMT* 95 % TD*
12 kopigi serotipi'

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

7F 486 20618,1 315 14 207,2 1,45 (1,24, 1,70)

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

IN 485 35556,8 315 18 587,8 1,91 (1,64, 2,23)

10A 485 13719,7 311 5363,8 2,56 (2,18, 3,00)
11A 486 10 396,3 312 3129,8 3,32 (2,80, 3,95)

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

17F 481 40011,8 312 11267,4 3,55 (3,02, 4,17)

19A 486 9009,8 314 9797,6 0,92 (0,78, 1,08)
20A 480 375322 311 14 787,0 2,54 (2,13, 3,02)
22F 487 20162,7 313 71770,3 2,59 (2,21, 3,04)

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

9 papildu serotipi CAPVAXIVE sastavat

6A 480 16 910,9 311 5653.8 2,99 (2,46, 3,64)
15A 485 69 527,8 315 53322 13,04 (11,13, 15,27)
15C 480 34 539,1 308 43984 7,85 (6,29, 9,81)
16F 485 315449 313 5449,7 5,79 (5,01, 6,69)
23A 474 28 591,7 296 4 882,0 5,86 (4,88, 7,03)
23B 485 5988,2 312 370,5 16,16 (12,03, 21,72)
24F 478 11102,2 297 27718 4,01 (3,40, 4,72)
31 484 46 163,7 311 2563,0 18,01 (15,09, 21,50)
35B 482 40102,8 311 7812,5 5,13 (4,45, 5,93)
Krusteniski reaggjoss serotips
15B 483 18 395,6 307 48634 3,78 (3,03, 4,73)

* GMT, GMT attieciba un 95 % TI ir aprékinati, izmantojot ierobeZotu garengriezuma datu analizes modeli.

T Atbilstiba lidzvertiguma kritérijam bija sasniegta, ja aprékinatas GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PPSV23) divpusgja 95 %
TI zemaka vertiba bija > 0,5.

t Atbilstiba parakuma kritérijam bija sasniegta, ja aprekinatas GMT attiecibas (CAPVAXIVE/PPSV23) divpusgja 95 % TI

zemaka vértiba bija > 2,0.

N = randomizeto un vakcin&to personu skaits; n = analizg ieklauto dalibnieku skaits.

5.2. Farmakokiné&tiskas Tpasibas

Nav piemeérojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecinaja par 1pasu risku cilvékam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids (NaCl)
Histidins

Polisorbats 20 (E432)
Salsskabe (HCI; pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu truikuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2° C — 8° C).

Nesasaldét.

Uzglabat pilnSlirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c iznemsanas no ledusskapja CAPVAXIVE jaievada pec iespgjas drizak.

Stabilitates dati liecina, ka CAPVAXIVE temperatiira lidz 25° C ir stabila 96 stundas. Sa perioda
beigas CAPVAXIVE ir jaizlieto vai jaiznicina. Sie dati ir paredzgti ka norade veselibas apriipes
specialistiem, ja ir bijusas tikai Tslaicigas temperatiiras novirzes.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml skiduma vienas devas piln§lirce (I klases stikls) ar virzulveida aizbazni (brombutilgumija) un
gala vacinu (stirola butadiéna vai izopréna brombutilgumija).

Iepakojuma ir 1 vai 10 pilnslirces bez adatam, ar 1 atseviSku adatu vai ar 2 atseviSkam adatam katrai
pilnslircei.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par rikoSanos

e Vakcina jalieto tada, kada ir piegadata.

e Pirms ievadiSanas apskatiet, vai Skidums nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies ta krasa.
Ja redzat dalinas un/vai ja ir mainijusies vakcinas krasa, izniciniet to.

e Piestipriniet adatu ar Luera savienojumu, griezot to pulkstenraditaju kustibas virziena, Iidz
adata ir dro$i piestiprinata $lircei.

e CAPVAXIVE drikst ievadit tikai intramuskularas injekcijas veida. So vakcinu ieteicams
ievadit deltveida muskuli augSdelma, uzmanoties, lai ta netiktu injic€ta nervos un asinsvados
vai blakus tiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2025. gada 24. marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD8&2

Irija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta

atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - Pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

CAPVAXIVE skidums injekcijam pilnslirce
Pneimokoku polisaharidu konjugéta vakcina (21-valenta)
vaccinum pneumococcale polysaccharidicum coniugatum 21-valent

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,5 ml) satur 4 ug 3., 6.A, 7.F, 8., 9.N, 10.A, 11.A, 12.F, 15.A, de-O-acetiléta 15.B, 16.F,
17.F, 19.A, 20.A, 22.F, 23.A, 23.B, 24.F, 31., 33.F un 35.B serotipa pneimokoku polisaharidu, kas
konjuggti ar CRM 97 nesgjproteinu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: NaCl, histidins, E432, HCI, Gdens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas

1 pilnslirce (0,5 ml) + 1 adata

1 pilnslirce (0,5 ml) + 2 adatas

10 pilnslirces (0,5 ml katra) bez adatam
10 pilnslirces (0,5 ml katra) + 10 adatas
10 pilnslirces (0,5 ml katra) + 20 adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet liectoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Uzglabat §lirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1913/001 iepakojums ar 1 pilnslirci bez adatas
EU/1/25/1913/002 iepakojums ar 1 pilnslirci + 1 atseviska adata
EU/1/25/1913/003 iepakojums ar 1 pilnslirci + 2 atseviskas adatas
EU/1/25/1913/004 iepakojums ar 10 pilnslircém bez adatam
EU/1/25/1913/005 iepakojums ar 10 pilnslircem + 10 atseviskas adatas
EU/1/25/1913/006 iepakojums ar 10 pilnslirceém + 20 atseviskas adatas

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE - Pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

CAPVAXIVE
Skidums injekcijam
1.m.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

CAPVAXIVE skidums injekcijam pilnslirce
Pneimokoku polisaharidu konjugeta vakcina (2 1-valenta)
Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum coniugatum 21-valent

WV $im zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam nove&rotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai Jasu bérnam svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jasu bérnam. Nedodiet to citiem.
- Ja Jums vai Jusu b&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir CAPVAXIVE un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums vai Jisu bérmam jazina pirms CAPVAXIVE ievadiSanas
3. Ka CAPVAXIVE ievada

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat CAPVAXIVE

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir CAPVAXIVE un kadam nolikam to lieto

CAPVAXIVE ir pneimokoku vakcina, ko ievada:
e 18 gadus veciem un vecakiem cilvekiem,
e bérniem un pusaudZiem vecuma no 2 lidz mazak neka 18 gadiem, kuriem ieprieks ir
pabeigta bernu primaras vakcinacijas shéma pret pneimokokiem.

S1 vakcina palidz nodroginat aizsardzibu pret slimibam, kuras izraisa bakterija Streptococcus
pneumoniae jeb pneimokoks. Pie §Tm slimibam pieder plausu infekcija (pneimonija), galvas un
muguras smadzenu apvalku iekaisums (meningits) un asins infekcija (bakterémija).

Ta darbojas, palidzot organismam razot antivielas, kas pasarga Jiis vai Jisu b&rmu no $im slimibam.

2. Kas Jums vai Jiisu bérnam jazina pirms CAPVAXIVE ievadiSanas

CAPVAXIVE Jums nedrikst ievadit $ados gadijumos:
e jaJums vai Jusu bérnam ir alergija pret aktivajam vielam, tai skaita difterijas toksoidu vai
kadu citu (6. punkta mingto) §1s vakcinas sastavdalu.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms CAPVAXIVE ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ja:

e Jums vai Jiisu bérnam ir stipri paaugstinata kermena temperatiira vai smaga infekcija. Sados
gadijumos vakcinaciju var nakties atlikt [idz bridim, kad ir notikusi atveseloSanas. Tacu
vakcinacija nav jaatliek tad, ja Jums ir nedaudz paaugstinata temperatiira vai viegla infekcija
(pieméram, saaukstéSanas);
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e Jums vai Jisu b&mam ir jebkada veida asinsreces traucgjumi, viegli veidojas zilumi vai ja
lietojat zales trombu (asins receklu) veidoSanas novérsanai;

e Jums vai Jisu bérnam ir ar injekcijam saistita trauksme vai péc injekcijas jebkad esat nogibis;

e Jums vai Jiisu bé€rnam ir novajinata imiina sisteéma (kas nozimé, ka organisms ir mazak sp&jigs
uzveikt infekcijas) vai lietojat noteiktas zales, kas var novajinat imtino sist€mu.

Tapat ka jebkura cita vakctna, CAPVAXIVE, var nenodros$inat pilnigu aizsardzibu visam personam,
kas ir vakcinetas.

Bérni
CAPVAXIVE vel nav pétits bérniem lidz 2 gadu vecumam.

Citas zales/vakcinas un CAPVAXIVE
CAPVAXIVE pieaugusajiem var ievadit vienlaicigi ar (inaktivétu) gripas vakcinu.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja:
o Jiis vai Jusu bérns lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot kadas citas zales;
o Jas vai Jusu bérns nesen esat sanémis vai planojat sanemt kadu citu vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

CAPVAXIVE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomé&r dazas no 4. punkta "lesp&jamas blakusparadibas" mingtajam blakusparadibam var
1slaicigi ietekmet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

CAPVAXIVE satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba tas ir

n.s

natriju nesaturosas".
CAPVAXIVE satur polisorbatu 20

Sts zales satur 0,5 mg polisorbata 20 katra skiduma injekcijam 0,5 ml deva. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija.

3. Ka CAPVAXIVE ievada

Ja Jus vai Jusu berns ieprieks ir vakcinéts ar pneimokoku vakcinu, informgjiet arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Jums vai Jiisu beérnam tiks ievadita 1 injekcija (viena 0,5 ml deva).
Arsts, farmaceits vai medmasa vakcinu ievadis augSdelma muskul.

Ja Jums ir vél kadi jautajumi par CAPVAXIVE lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas, CAPVAXIVE var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Reti (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

CAPVAXIVE var izraisit alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas, tai skaita elpcelu muskulu
parmerigu sarausanos, kuras dé] rodas elposanas traucgjumi (bronhospazmas). Nekavgjoties versieties
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péc mediciniskas palidzibas, ja Jums vai Jisu bérnam ir alergiskas reakcijas simptomi, kas var
izpausties ka:

o s€ksana vai elposSanas traucgjumi;
. sejas, liipu vai méles pietikums;
° natrene;

. izsitumi.

Citas blakusparadibas
Peéc CAPVAXIVE ievadiSanas pieauguSajiem ir noverotas $adas blakusparadibas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o galvassapes;
. sapes injekcijas vieta;
. noguruma sajita.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

o muskulu sapes (loti biezi 18-49 gadus veciem cilvekiem);
o apsartums vai pietikums injekcijas vieta (loti biezi 18-49 gadus veciem cilvékiem);
. drudzis.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
limfmezglu palielinasanas;

reibonis;

slikta dasa(nelabums);

caureja;

vemsSana;

locttavu sapes;

nieze injekcijas vieta;

drebuli;

zilumi injekcijas vieta.

Sadas blakusparadibas ir novérotas pec CAPVAXIVE ievadisanas bérniem un pusaudziem vecuma no
2 Iidz mazak neka 18 gadiem:

oti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
aizkaitinamiba;
galvassapes;
sapes injekcijas vieta;
noguruma sajita;
apsartums vai pietiikums injekcijas vieta;
slimibas, diskomforta vai nespeka sajita.

e o o o o .ur‘

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

o miegainiba;

° natrene;

o sapes muskulos;
o sapes locitavas;
o drudzis.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
. gibsana.

Sis blakusparadibas parasti ir vieglas vai vid&ji smagas un Tslaicigas.
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat CAPVAXIVE
Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un $lirces etiketes péc
"EXP"
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2° C — 8° C). Nesasaldét. Uzglabat pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no
gaismas.

P&c iznemsanas no ledusskapja CAPVAXIVE jaievada p&c iespgjas drizak. Tacu, ja CAPVAXIVE
kadu laiku ir atradusies arpus ledusskapja, vakcina ir stabila temperatiira Iidz 25 °C 96 stundas. Pec §1
laika perioda CAPVAXIVE ir jaizlieto vai jaiznicina. ST informacija ir paredz&ta ka norade veselibas
apriipes specialistiem, ja ir bijusas tikai 1slaicigas temperattiras novirzes.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko CAPVAXIVE satur

Aktivas vielas ir:

- 3.,6.A,7F,8,9.N,10.A, 11.A, 12.F, 15.A, de-O-acetiléta 15.B, 16.F, 17.F, 19.A, 20.A, 22.F,
23.A, 23.B, 24.F, 31., 33.F un 35.B tipa pneimokoku polisaharidi (pa 4 mikrogramiem no katra

tipa).

Katrs polisaharids ir saistits ar nesgjproteinu (CRM 7). Sie polisaharidi un nesgjproteins nav dzivi un
neizraisa slimibu.

Viena deva (0,5 ml) satur aptuveni 65 mikrogramus nes&jproteina.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids (NaCl), histidins, polisorbats 20 (E432), salsskabe (HCI; pH
korekcijai) un tdens injekcijam. Stkaku informaciju par polisorbatu 20 (E432) skatit 2. punkta.

CAPVAXIVE aréjais izskats un iepakojuma saturs

CAPVAXIVE ir bezkrasains, dzidrs lidz opalescgjoss skidums injekcijam (injekcija) vienu devu
saturosa pilnslirce (0,5 ml). CAPVAXIVE ir pieejams iepakojumos pa 1 vai 10 pilnslircem bez
adatam, ar 1 atseviSku adatu vai ar 2 atseviskam adatam katrai pilnslircei.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepk lapmr u Jloym bearapus EOO/]
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000

dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EXpLGoa

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

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

Hrvatska

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

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

dpoccyprus@msd.com

Latvija

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@msd.com

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:

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

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem:

e Vakcina jalieto tada, kada ir piegadata.

e Pirms ievadiSanas apskatiet, vai Skidums nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies ta krasa.
Ja redzat dalinas un/vai ja ir mainijusies vakcinas krasa, izniciniet to.
e Adatu ar Luera savienojumu piestipriniet, grieZot to pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz

adata ir drosi piestiprinata §lircei.

e CAPVAXIVE drikst ievadit tikai intramuskularas injekcijas veida. So vakcinu ieteicams
ievadtt deltveida muskult aug§delma, uzmanoties, lai ta netiktu injic€ta nervos un asinsvados

vai blakus tiem.

Pieaugusajiem CAPVAXIVE var ievadit vienlaicigi ar kvadrivalentu (Skelta viriona, inaktivétu) gripas
vakcinu. Dazadas injicgjamas vakcinas vienmer jaievada dazadas injekcijas vietas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.


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