Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 06.03.2026

CAPVAXIVE® (Wirkstoff: Pneumokokken-Polysac-
charid-Konjugatimpfstoff (21-valent))
Zulassung in der Schweiz: 23.09.2025

Impfstoff zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von invasiven

Erkrankungen und

Pneumonie, verursacht

durch Streptococcus

pneumoniae bei Erwachsenen ab 18 Jahren

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel CAPVAXIVE enthalt als
Wirkstoff Teile von 21 verschiedene Arten
von Streptococcus pneumoniae (Pneumokok-
ken) - Serotypen 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A,
11A,12F, 15A, 15B de-O-acetylated, 16F, 17F,
19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F, 35B -
konjugiert mit dem Corynebacterium-diph-
theriae-CRM-197-Protein.

CAPVAXIVE ist ein Pneumokokken-Impfstoff.
Er wird angewendet bei Erwachsenen ab ei-
nem Alter von 18 Jahren zur aktiven Immuni-
sierung' zur Vorbeugung invasiver Erkran-
kungen (wie beispielsweise Hirnhautentzin-

dungen) und Pneumonien (Lungenentzun-
dungen), die durch Streptococcus pneumo-
niae (Pneumokokken) verursacht werden.

Die Haufigkeit von invasiven Pneumokokken-
Erkrankungen ist bei Personen Uber 65, bei
Kindern unter 2 bzw. 5 Jahren und bei be-
stimmten chronisch erkrankten Personen
Uber 18 Jahren am hochsten.

Trotz bereits zugelassener Pneumokokken-
Impfstoffe liegt die jahrliche Inzidenz?
einer invasiven Pneumokokken-Erkrankung
in der Schweiz bei ungefahr 10 Fallen pro
100000 Individuen.

Wirkung

Impfstoffe wie CAPVAXIVE schiitzen vor In-
fektionskrankheiten, indem sie das Immun-
system anregen, vermehrt Antikérper bzw.
bestimmte Immunzellen zu bilden. Das Im-
munsystem erkennt Teile des Bakteriums,

! Aktive Immunisierung bezeichnet einen Prozess, bei dem das
Immunsystem einer Person dazu angeregt wird, eine Immun-
antwort gegen einen bestimmten Krankheitserreger zu entwi-

ckeln.

die in CAPVAXIVE enthalten sind, als korper-
fremd und produziert Antikérper dagegen.
Beim nachsten Kontakt mit dem Bakterium
kann das Immunsystem dann schneller Anti-
koérper produzieren.

2 Inzidenz bezieht sich auf die Anzahl der Neuerkrankungen
an einer bestimmten Krankheit wahrend eines bestimmten
Zeitraums.
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CAPVAXIVE enthalt Polysaccharide (spezielle
Zucker) aus der Kapsel des Pneumokokken-
Bakteriums (Streptococcus pneumoniae). Es
gibt mehr als 90 verschiedene Arten (Seroty-
pen) dieses Bakteriums. In CAPVAXIVE wer-
den die Polysaccharide von 21 Serotypen ein-
gesetzt (Serotypen 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A,
12F, 15A, deOACc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F,
23A, 23B, 24F, 31, 33F und 35B). Um diese Po-
lysaccharide besser fur das Immunsystem
sichtbar zu machen und somit eine starkere

Reaktion des Immunsystems auszuldsen,
werden sie an ein Protein eines anderen Bak-
teriums (Corynebacterium diphteriae) ge-
bunden (konjugiert).

Im Unterschied zu den bereits in der
Schweiz zugelassenen Pneumokokken-
Impfstoffen deckt CAPVAXIVE Serotypen
ab, die in den anderen Impfstoffen nicht
enthalten sind.

Anwendung

Der Impfstoff CAPVAXIVE ist rezeptpflichtig.

CAPVAXIVE ist als Fertigspritze in der Dosis
von 0,5 ml erhaltlich.

CAPVAXIVE wird bei Erwachsenen ab einem
Alter von 18 Jahren als Einzeldosis in den
Muskel, vorzugsweise in den Oberarmmus-
kel, verabreicht.

Wirksamkeit

Die zulassungsrelevanten Studien (V116-
P003, V116-P017) zeigten, dass CAPVAXIVE,
verglichen mit den bereits in der Schweiz zu-
gelassenen Impfstoffen Prevenar 20 und
Pneumovax 23, bei Erwachsenen von 50 Jah-
ren und alter, eine vergleichbare Immunant-
wort (Bildung von Antikdrpern) gegentber
den 10 resp. 12 gemeinsamen Serotypen aus-
[6st. Die 11 resp. 9 zusatzlichen Serotypen
fuhrten ebenfalls zu einer akzeptablen Im-
munantwort. Studie V116-003 zeigte auch,
dass die durch CAPVAXIVE ausgel6sten Im-
munantwort bei Erwachsenen im Alter von

18 bis 49 Jahren, mit der ausgelosten Im-
munantwort bei Erwachsenen im Alter von
50 bis 64 Jahren vergleichbar waren.

Es wurden keine spezifischen Studien fur die
klinische Wirksamkeit, d.h. die Schutzwir-
kung dieser Inmunantwort gegen Pneumo-
kokken-Erkrankungen, von CAPVAXIVE
durchgefihrt.

Aufgrund der Daten zur Immunantwort
wird erwartet, dass CAPVAXIVE gegen die in
dem Impfstoff enthaltenen Serotypen
Schutz bietet, um invasive Erkrankungen
und Lungenentziindungen zu verhindern.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

CAPVAXIVE darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(die mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen kénnen) sind Schmerzen, Ré6tungen und

Schwellungen an der Injektionsstelle, Kopf-
und Muskelschmerzen sowie Mudigkeit.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Die Zulassungsstudien belegten, dass
CAPVAXIVE eine gute Immunantwort ge-
genlUber den 21 im Impfstoff enthalten Se-
rotypen auslést. Die Immunantwort auf die

Es wird erwartet, dass CAPVAXIVE einen
Schutz gegen die zusatzlichen Serotypen
bietet, die von anderen Pneumokokken-
Impfstoffen nicht abgedeckt werden.

gemeinsamen Typen war ahnlich wie bei
zwei bereits zugelassenen Impfstoffen (Pre-
venar 20 und Pneumovax 23) bei Erwachse-
nen. Die Studiendaten zeigen, dass das Si-
cherheitsprofil von CAPVAXIVE dem der bei-
den zugelassenen Vergleichsimpfstoffe ge-
gen Pneumokokken entspricht.

Unter Berulcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von CAPVAXIVE die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel CAPVAXIVE fir
Erwachsene ab 18 Jahren zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation CAPVAXIVE®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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