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Vaxneuvance (konjugerat pneumokockpolysackaridvaccin,
15-valent, adsorberat)
Sammanfattning av Vaxneuvance och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vaxneuvance och vad anvands det for?

Vaxneuvance ar ett vaccin mot féljande tre typer av infektioner som orsakas av bakterien
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae):

e Akut mediaotit (6roninfektion) hos barn i dldrar éver 6 veckor men under 18 ar.
e Pneumoni (lunginflammation) hos vuxna och barn frdn 6 veckors alder.

o Invasiv sjukdom hos vuxna och barn fran 6 veckors alder. (Invasiv sjukdom uppstar nar bakterien
sprids i kroppen och orsakar sjukdomar som sepsis [blodférgiftning] och meningit [infektion i
hjarnans eller ryggmargens membran]).

Vaxneuvance innehaller delar frén 15 olika typer av bakterien S. pneumoniae. Det innehaller ocksa ett
adjuvans, ett amne som inneh3ller aluminium, for att forbattra immunsvaret.

Hur anvands Vaxneuvance?

Vaxneuvance ges som injektioner i larmuskeln pa spadbarn och i 6verarmen pa aldre barn och vuxna.
Antalet doser fér barn beror pa deras alder och tidigare vaccinationsstatus och bér baseras pa officiella
rekommendationer. Personer fran 18 &rs dlder behéver bara en dos.

Vaccinet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Vaxneuvance, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Vaxneuvance?

Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. N&r en person vaccineras uppfattar immunsystemet de delar av bakterien som ingar i
vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna
producera antikroppar snabbare ndr det exponeras for bakterien igen. Detta bidrar till att skydda mot
sjukdomen.

Vaxneuvance innehdller sm& mangder polysackarider (en typ av socker) som extraheras fran kapseln
som omger S. pneumoniae-bakterien. Dessa polysackarider har renats och sedan konjugerats (fasts)
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till ett bararprotein for att hjalpa immunsystemet att kanna igen dem. Vaccinet adsorberas (fixeras)
ocksd pa en aluminiumférening for att 6ka immunsvaret.

Vaxneuvance innehdller polysackarider fran 15 olika typer av S. pneumoniae (serotyperna 1, 3, 4, 5,
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F och 33F).

Vilka fordelar med Vaxneuvance har visats i studierna?

Form&gan hos Vaxneuvance att bilda antikroppar som kan skydda mot infektion med S. pneumoniae
hos vuxna visades i tvd huvudstudier, dar det immunsvar som uppmattes 30 dagar efter en enkeldos
av Vaxneuvance jamférdes med det immunsvar som framkallades av en enkeldos av ett liknande
vaccin som godkants i EU (Prevenar 13), som innehaller 13 av de 15 olika typerna av bakterien

S. pneumoniae som finns i Vaxneuvance.

I den forsta studien, som omfattade 1 205 vuxna i aldern 50 ar och &ldre, hade 52-81 procent av de
602 deltagarna som fick Vaxneuvance minst fyra ganger fler antikroppar mot de 15 olika typerna av
S. pneumoniae an foére vaccinationen. Detta svar var jamforbart med det som observerades hos de
600 deltagare som fick Prevenar 13.

I den andra studien ingick 1 515 vuxna i aldern 18-49 &r (inklusive individer med férhéjd risk for
pneumokocksjukdom). Av de 1 133 deltagare som fick Vaxneuvance hade 51,5-87,5 procent minst
fyra ganger fler antikroppar for de 15 olika typerna &n fére vaccinationen. Detta immunsvar var
jamférbart med det som observerades hos de 379 patienter som fick Prevenar 13.

Hos barn bedémdes férmagan hos Vaxneuvance att sitta igdng produktionen av antikroppar i tva
huvudstudier med 2 904 friska spadbarn som var 6 veckor eller aldre. I dessa studier var Vaxneuvance
lika effektivt som Prevenar 13 nér det gallde att satta igdng produktionen av antikroppar mot de

13 gemensamma serotyperna.

Vilka ar riskerna med Vaxneuvance?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vaxneuvance hos barn i aldrar éver 6 veckor men under
2 ar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r irritabilitet, sémnighet, minskad aptit, feber
samt rodnad, férhardnad, svullnad och smérta pd injektionsstéllet.

De vanligaste biverkningarna hos vuxna och barn fran 2 ars alder &r trétthet, muskelsmarta, feber och
huvudvark samt smaérta, svullnad och rodnad i huden pa injektionsstéllet.

Vaxneuvance far inte ges till personer som &r dverkénsliga (allergiska) mot difteritoxoid (ett férsvagat
toxin fran den bakterie som orsakar difteri).

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Vaxneuvance finns i bipacksedeln.

Varfor ar Vaxneuvance godkant i EU?

Vaxneuvance visade sig framkalla ett immunsvar mot olika typer av S. pneumoniae. Denna reaktion ar
jamférbar med den som framkallas av ett annat godkant konjugerat vaccin mot pneumokocker. Det ar
darfor rimligt att dra slutsatsen att Vaxneuvance kan ge ett liknande skydd. Vaxneuvance innehaller
ocksd tva typer av S. pneumoniae som inte ingdr i det andra vaccinet. Dessutom &r de vanligaste
biverkningarna lindriga och hanterbara. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Vaxneuvance ar stdrre an riskerna och att Vaxneuvance kan godkannas for férsaljning i
EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vaxneuvance?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Vaxneuvance har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vaxneuvance kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Vaxneuvance utvarderas noggrant och nédvéndiga atgéarder
vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Vaxneuvance

Den 13 december 2021 beviljades Vaxneuvance ett godkannande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Vaxneuvance finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vaxneuvance.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2022.
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