e VAXNEUVANCER® bietet eine robuste Immunantwort fiir alle 15 Serotypen, inklusive Serotyp 3,
der Hauptursache flir invasive Pneumokokken-Erkrankungen bei Kindern unter 5 Jahren
in Europa.®”

e Auch flir die Serotypen 22F und 33F, die die weltweit zunehmende Ursache fiir invasive
Pneumokokken-Erkrankungen stellen, bietet VAXNEUVANCE® eine (iberlegene Immunantwort.3 ™

e VAXNEUVANCE® zeigte eine nicht-unterlegene Immunantwort vs. PCV13 fiir die
13 gemeinsamen Serotypen.!

a) Studiendesign (Protokoll 25): Eine i aktive i ie, in der 1184 Teilnehmer randomisiert wurden, um VAXNEUVANCE® (N=588) oder PCV13
(N=591) in einem 3-Dosen-Schema gleichzeitig mit anderen pédiatrischen Impfstoffen zu erhalten. Die Primarserie wurde Sauglingen im Alter von 2 und 4 Monaten verabreicht, und die Dosis
fiir Kleinkinder wurde im Alter von 11 bis 15 Monaten icht. Eine der Ni legenheit basierte auf einem Unterschied von > -10 Punkten in den Prozentsétzen der
unteren Grenze des 95 % Cl fiir die IgG-Ansprechraten fiir VAXNEUVANCE® vs. PCV13 fiir 13 i und eine g der Uberlegenheit basierte auf einem Unter-
schied von > 10 Punkten in Prozentsatze der unteren Grenze des 95 % Cl fiir IgG-Ansprechraten fiir VAXNIEUVANCE® vs. PCV13 fiir die 2 emzngartlgen Serotypen (22F und 33F). Studiendesign
(Protokoll 29): Eine Iblinde, aktive i ie, in der 1720 Teilne domisiert wurden, um VAXNEUVANCE® (N = 558) oder PCV13 (N = 856) in einem
4-Dosen-Regime gleichzeitig mit anderen padiatrischen Impfstoffen zu erhalten. Die Primarserie wurde im Alter von 2, 4 und 6 Monaten verabreicht und die Kleinkinddosis wurde im Alter von
12 bis 15 Monaten icht. Die ung der Ni legenheit basierte auf einem Unterschied von >-10 Punkten in den Prozentsétzen der unteren Grenze des zweiseitigen
95 % Cl fiir IgG-Ansprechraten = w/ml 30 Tage nach der Primérserie fir VAXNEUVANCE® vs. PCV13 fiir 13 i ypen. Die g der Uberlegenheit basierte auf einem
Unterschied von > 10 Punkten in den Prozentsétzen der unteren Grenze des 2-seitigen 95 % Cl fiir die IgG-Ansprechraten fiir VAXNEUVANCE® vs. PCV13 fiir die 2 einzigartigen Serotypen
(22F und 33F) und >0 Punkten Unterschied fiir Serotyp 3. Coprimérer Endpunkt: Serotyp-spezifische IgG-GMCs waren PCV13 fiir 12 der 13 gemeinsamen Serotypen nicht unterlegen,
basierend auf der Untergrenze des zweiseitigen 95 %-KI fiir das GMC-Verhaltnis (VAXNEUVANCE®/PCV13). > 0,5 fiir VAXNEUVANCE® vs. PCV13 nach einer Grundimmunisierung mit 3 Dosen.
Der IgG-GMC fiir Serotyp 6 A verfehlte knapp die inierten Ni itskriterien knapp (die L gl des zweiseitigen 95 %-Kl fiir das GMC-Verhéltnis [VAXNEUVANCE® vs.
PCV13] betragt 0,48 vs. > 0,5). VAXNEUVANCE® war PCV13 uberlegen bewertet durch IgG-GMCs, basi  auf der Untergs des zweiseitigen 95 %-KI fiir das GMC-Verhaltnis von > 2,0
fiir die Serotypen 22F und 33F und > 1,2 fiir Serotyp 3. te, isierte Studien zur Klini: Wi it von VAXNEUVANCE® vs. PCV13 wurden nicht durchgefiihrt.

Daten aus folgenden Landern: Osterreich, Tschechische Republik, Danemark Estland Flnnland Frankreich, Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Niederlande,
Norwegen, Portugal, Slowakei, ien, Spanien, und das Vereinigf

Diese Daten basieren auf einer systematischen Uberpriifung und Metaanalyse, die zu Studien und Uberwachungsberlchten durchgefiihrt wurde, die zwischen dem 1. Januar 2000 und dem
31. Dezember 2015 verdffentlicht wurden und die Serotypdaten von Kindern mit IPD nach Einfiihrung einer PCV in der Studiengebiet. Daten fiir Kinder unter 5 Jahren wurden bevorzugt, wenn
andere Altersgruppen verfiighar waren, um Verzerrungen zu minimieren. Studienergebnisse wurden aus 27 Landern gepoolt, die PCV7, PCV10 oder PCV13 eingefiihrt hatten, mit Schwerpunkt
auf Nordamerika und Europa. Pravalenz und Rangfolge der Serotypen variieren je nach Region.®
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VAXNEUVANCE® FACHINFORMATION (Kurzfassung): W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber
die Sicherheit. orige von jheitsberufen sind aufg t, jeden Verd: fall einer Nebenwi zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwukungen siehe Abschnitt 4.8 der
aktuellen Fachinformation. Bezeichnung des Arzneimittels: VAXNEUVANCE® Injekti ion in einer Fertigspritze. P P (15-valent, adsorbiert).
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 Dosis (0,5 ml) enthélt: Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 12 2,0 Mikrog! ; P kokken-P harid, Serotyp 3! 2,0 Mikro-
gramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 4% 2,0 Mil P id, Serotyp 5% 2,0 Mikrogi P id, Serotyp 6A%2 2,0 Mikrogramm;
Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 6B'? 4,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 7F'? 2,0 Mikrogramm- Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 9V 2,0 Mikrogramm;
Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 1412 2,0 Mil Ak i Serotyp 182 2,0 Mikrog id, Serotyp 19A%2 2,0 Mikrogramm;
Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 19F*2 2,0 Mikrog Pi kokken-Pol! harid, Serotyp 22F?2,0 Mlkrogramm Pneumokokken -Polysaccharid, Serotyp 23F'? 2,0 Mikrogramm;
Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 33F2 2,0 Mlkrogramm L Konjuglert an CRM197-Tragerprotein. CRM197 ist eine nicht-toxische Mutante des Diphtherie-Toxins (aus Corynebacterium
diphtheriae C7) und wurde rekombi expnmlert in Pseud ZAdsorblert an Aluminiumphosphat-Adjuvans. 1 Dosis (0,5 ml) enthalt 125 Mikrogramm Aluminium (AI3+)
und etwa 30 Mil CRM197-Tragerp . Liste der i ile: Natri id (NaCl), L-Histidin, Polysorbat 20, Wasser fiir Injekti cke.

VAXNEUVANCE® wird bei Kleinkindern, Kindern und J dlichen im Alter von 6 Wochen bis < 18 Jahren fiir die aktive Immunisierung zur Pravention von invasiven Erkrankungen, Pneumonien
und akuter Otitis media die durch iae verursacht werden VAXNEUVANCE® wird bei Personen ab 18 Jahren fiir d|e aktive Immumsnerung zur Prévention
von invasiven Ei und P i det die durch ht werden. Fir | i zum Schutz vor besti P k p
siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der aktuellen Fachinformation. VAXNEUVANCE® sollte entsprechend den offiziellen werden. j 0 indli j
gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile oder gegen andere Diphtherie-Toxoid-enthaltend ahlte L dere War

und i fiir die VAXNEUVANCE® darf nicht intravaskular verwendet werden. Bme beachten Sie die vollstandigen Angaben i in der aktuellen Fachlnformatlon u:
Riickver keil i i beziiglich der Art der A Anaphylaxi leiche Er Tl l penie und i gen, Apnoe bei Friihgeb
immungeschwéchte Personen, Schutzwukung und Natrium. j U indlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile oder
gegen andere Diphtherie-Toxoid ahlte We i mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen. Bitte beachten Sie die vollstandigen
Angaben in der aktuellen Fachinformation zur gleichzeitigen Anwendung mit anderen Impfstoffen und immunsuppressiven Therapien. Fertilitat, und Stillzeit: -
schaft: Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von VAXNEUVANCE® bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studlen ergaben keine Hinweise auf direkte oder
indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen in Bezug auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwi Gebur oder E Wiahrend der sollte
die Anwendung von VAXNEUVANCE® nur in Betracht gezogen werden, wenn der magliche Nutzen fiir die Mutter und den Fetus das magliche Risiko bersteigt. Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob
VAXNEUVANCE® in die Muttermilch ubergeht Femlvtat Es Ilegen kelne Daten am Menschen zur Wirkung von VAXNEUVANCE® auf die Fruchtbarkeit vor. Tlerversuche an weiblichen Ratten weisen

nicht auf schadliche Wirkungen hin. Ki dliche: 6 Wochen bis < 2 Jahre: Sehr haufige Nebenwi inderter Appetit, Reizbarkeif
Somnolenz, Fieber =39 °C, Schmerzen an der Injektionsstelle, F.rythem an der Injekti an der Injekti Verhértung an der Injektionsstelle. 2 bis <18 Jahre: Sehr
héufige Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Myalgie, Schmerzen an der Injektlonsstelle Erythem an der Injektionsstelle, Schwellung an der Injekti Ermiidung. Erwact : Sehr haufige
Nebenwirkungen: Kopfschmerzen Myalgie, Schmerzen an der Inj an der Injekti und Erythem an der Injekti Ermiidung. F i
Gruppe: Pi k ATC-Code: JO7AL02. Inhaber der Zulassung: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande. Abgabe: Rezept- und
apothekenpfhchng, wiederholte Abgabe verboten Stand der Information: November 2023. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der inweise und Vorsichts-

fiir die mit anderen Arznelmit‘teln und sonstige Wechselwirkungen, Auswnkungen auf die Verkehrstuchtlgken und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen, Nebenwirkungen, Uberdosierung, P und P i Angaben sind der verdffentli F u

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H., THE ICON VIENNA, Wiedner Giirtel 9-13, 1100 Wien.

Q MSD ®Fj H © Urheb htlich geschiitzt fiir Merck Sharp & Dohme Corp., ein Unternehmen von Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, U.S.A.

Verlags & H t: Wien. ieni &F Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H. AT-PVC-00177, 07/2024.
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Helfen Sie mit, eine wichtige Liicke in der Prdavention
von Pneumokokken-Erkrankungen bei Sauglingen und
Kindern zu schlieBen.

Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff
(15-valent, adsorbiert)

Vaxneuvance®
€9 MSD O



Gleichzeitige Verabreichung mit anderen
Impfstoffen moglich?

VAXNEUVANCE® kann zeitgleich (entweder als mono-
valenter oder Kombinationsimpfstoff) mit jedem der
folgenden Impfstoffe fiir Kleinkinder und Kinder im
Alter von 6 Wochen bis <2 Jahren verabreicht werden:

e Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis
(Serotypen 1, 2 und 3)

e Hepatitis-A

e Hepatitis-B

e Haemophilus-influenzae-Typ-B

e Masern, Mumps, Roteln
e Varizellen
e Rotavirus

Es liegen keine Daten zur gleichzeitigen
Anwendung von VAXNEUVANCE® bei Kindern
und Jugendlichen im Alter von 2 bis < 18 Jahren
mit anderen Impfstoffen vor.

Folgende lokale und systemische
Nebenwirkungen wurden im Rahmen der
klinischen Studien gemeldet:*

Kleinkinder und Kinder im Alter von 6 Wochen
bis <2 Jahren:

Fieber =38 °C (< 75,2 %), Reizbarkeit

(74,5 %), Somnolenz (55,0 %), Schmerzen an

der Injektionsstelle (44,4 %), Erythem an der
Injektionsstelle (41,7 %), verminderter Appetit
(38,2 %), Verhartung an der Injektionsstelle (28,3 %)
und Schwellung an der Injektionsstelle (28,2 %).

Kinder und Jugendliche im Alter von
2 bis <18 Jahren:

Schmerzen an der Injektionsstelle (54,8 %), Myalgie
(23,7 %), Schwellung an der Injektionsstelle (20,9 %),
Erythem an der Injektionsstelle (19,2 %), Ermiidung
(15,8 %), Kopfschmerzen (11,9 %), Verhartung an der
Injektionsstelle (6,8 %) und Fieber = 38 °C (5,6 %).

Injektionsvorbereitung!

Die Fertigspritze ist unmittel-
bar vor dem Gebrauch
horizontal zu halten und
kraftig zu schitteln, um eine
opaleszierende Suspension
zu erhalten. Der Impfstoff
darf nicht verwendet werden,
wenn er nicht resuspendiert
werden kann.

Die Suspension ist vor der
Verabreichung visuell auf
Partikel und Verfarbungen
zu Uberpriifen. Der Impfstoff
muss entsorgt werden, wenn
Partikel vorhanden sind
und/oder wenn er verfarbt
erscheint.

Eine Nadel mit Luer-Lock-
System wird befestigt, indem
sie im Uhrzeigersinn gedreht
wird, bis sie sicher auf der
Spritze sitzt.

Der Impfstoff ist sofort

auf intramuskuldrem Weg

(i. m.) zu injizieren, bei
Kleinkindern vorzugsweise in
den anterolateralen Bereich
des Oberschenkels oder bei
Kindern und Erwachsenen in
den Deltamuskelbereich
des Oberarms.

Nicht verwendetes Arznei-
mittel oder Abfallmaterial

ist vorschriftsmaBig zu
beseitigen.

Standardimpfschema mit
VAXNEUVANCE® bei Kleinkindern
und Kindern ab einem Alter von
6 Wochen bis <2 Jahren

Grundimmunisierung mit 2 Dosen,
gefolgt von einer Boosterdosis zu je 0,5 ml
laut aktuellem Impfplan.?

Im dritten Lebensmonat 1'
Impfung

Hinweis: laut Fachinfo ist
die Impfung bereits ab der
sechsten Woche méglich.

Im fiinften Lebensmonat 2'
Impfung

Die zweite Dosis soll
innerhalb von zwei
Monaten ab der ersten
Impfung gegeben werden.

Die dritte Dosis soll
7—9 Monate nach zweiten
Dosis gegeben werden.

Im zwélften Lebensmonat 3'
Impfung



