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製品概要：キャップバックス®筋注シリンジ（PCV21）
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貯法 2～8℃、凍結を避けること

有効期間 製造日から30箇月

効能又は効果 〇高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる成人における肺炎球菌による感染
症の予防

用法及び用量 〇 1回0.5mLを筋肉内に注射する

効能又は効果に
関連する注意

〇肺炎球菌血清型（3、6A、7F、8、9N、10A、11A、12F、15A1)、15B2)、15C1)、16F1)、17F、19A、
20A、22F、23A1)、23B1)、24F1)、311)、33F及び35B1)）以外の肺炎球菌による感染症又は他の起炎菌
による感染症を予防することはできない。

〇ジフテリアの予防接種に転用することはできない。
〇肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる成人とは、以下のような状態の者を指す。

• 慢性的な心疾患、肺疾患、肝疾患又は腎疾患
• 糖尿病
• 基礎疾患若しくは治療により免疫不全状態である又はその状態が疑われる者
• 先天的又は後天的無脾症
• 鎌状赤血球症又はその他の異常ヘモグロビン症
• 人工内耳の装用、慢性髄液漏等の解剖学的要因により生体防御能が低下した者
• 上記以外で医師が本剤の接種を必要と認めた者

1) PCV21が対応する新たな血清型
2) 交差反応性血清型



成人侵襲性肺炎球菌感染症 (IPD) の血清型変化と耐性菌
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PCG耐性髄膜炎由来肺炎球菌の血清型分布2)

1) Ubukata K. et al. Emerg Infect Dis. 2018 Nov;24(11):2010-2020.より一部改変 
2) 厚生労働科学研究費補助金 新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業. 「成人の侵襲性細菌感染症サーベイランスの強化のための研究」：2025-2027年度（予定） https://ipd-information.com/adult/overview/（2026年2月11日アクセス）

PPSV23
introduced

日本における成人IPD由来肺炎球菌血清型の経年変化
（2010年4月～2017年3月） 1)

小児

成人

小児

 小児肺炎球菌結合型ワクチン（PCV）の導入以降、成人でもワクチン血清型によるIPDが減少しているが
血清型置換により非ワクチン血清型によるIPDが増加（左図）

 髄膜炎由来肺炎球菌のうち、血清型23A、15A、35BのPCG耐性菌が多い（右図）



成人IPDの血清型分布と肺炎球菌ワクチンのカバー率1)
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* PCV21は15Bと交差免疫をもつ15Cを含んでいるが、
ここでは15Bをカバーする血清型としてカウントして
いない

肺炎球菌ワクチンがカバーする血清型2)

PPSV23 4 6B 9V 14
18
C

19
F

23
F

1 3 5 7F
19
A

22
F

33
F

10
A

11
A

12
F

15
B

8 9N 2
17
F

20

PCV20 4 6B 9V 14
18
C

19
F

23
F

1 3 5 6A 7F
19
A

22
F

33
F

10
A

11
A

12
F

15
B

8

PCV21 3 6A 7F
19
A

22
F

33
F

10
A

11
A

12
F

15
B

8 9N
17
F

20
15
A

15
C

23
B

23
A

24
F

35
B

31
16
F

1) 厚生労働科学研究費補助金 新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業. 「成人の侵襲性細菌感染症サーベイランスの強化のための研究」：2025-2027年度（予定） https://ipd-information.com/adult/overview/（2026年2月11日アクセス）
2) 各肺炎球菌ワクチン添付文書より



キャップバックス（PCV21）第Ⅲ相臨床開発プログラム

5

50歳以上

海外試験
（003試験：STRIDE-3）

（コホート1）

18～49歳

海外試験
（004試験：STRIDE-4）

ロット間の一貫性評価

65歳以上

国内試験
（009試験：STRIDE-9）

肺炎球菌ワクチン
接種歴なし

50歳以上

国際共同試験
（006試験：STRIDE-6）

肺炎球菌ワクチン
接種歴あり

50歳以上

海外試験
（005試験：STRIDE-5）

インフルエンザワクチン
との同時接種

18歳以上

18～64歳

海外試験
（007試験：STRIDE-7）

HIV感染患者

肺炎球菌感染症に罹患する
リスクのある成人

国際共同試験
（008試験：STRIDE-8）
肺炎球菌感染症罹患リスク因子

HIV = Human Immunodeficiency Virus

2～17歳

国際共同試験
（013試験：STRIDE-13）

肺炎球菌感染症に罹患する
リスクのある小児・思春期層

本日発表（追加情報は参考資料として添付）

参考資料として添付
リスクのある小児適応：
一部変更承認申請中



STRIDE-9（国内第Ⅲ相試験）：試験デザイン
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【目的】肺炎球菌ワクチン接種歴がない65歳以上の日本人成人を対象に、PCV21の安全性、忍容性および免疫原性を検討する
【試験デザイン】無作為化、実薬対照、並行群間、多施設共同、二重盲検比較試験

髄膜炎

ワクチン接種
1日目 30日目

PCV21群 n=225

PPSV23群 n=225

無作為化
1：1

5日目

血清を採取 血清を採取

肺炎球菌
ワクチン
接種歴が
ない

65歳以上
の日本人
成人

n=450

PPSV23：23価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン
PCV21：21価肺炎球菌結合型ワクチン

ワクチンに関連する重篤な有害事象（副反応）

事前に規定した
有害事象

【免疫原性の主要評価項目】

1. 治験薬接種後30日目の血清型特異的オプソニン化
貪食活性の幾何平均抗体価（OPA GMT）

• PCV21とPPSV23に共通する12種類の血清型
（共通血清型*1 ）

➢ PPSV23に対する非劣性を検証

• 交差反応性血清型15B

➢ PPSV23に対する非劣性を検証

• PCV21のみに含まれる血清型15C

➢ PPSV23に対する優越性を検証

2. 血清型特異的OPA応答の上昇倍率が4倍以上で
あった被験者割合

• PCV21のみに含まれる8種類の血清型
（固有血清型*2 、血清型15Cを除く）

➢ PPSV23に対する優越性を検証
*1 共通血清型： 3、7F、8、9N、10A、11A、12F、17F、19A、20A、22F、33F
*2 固有血清型： 6A、15A、16F、23A、23B、24F、31、35B Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



免疫原性 主要評価項目：
共通血清型に対する血清型特異的OPA GMT比（非劣性）
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GMT比（95％Cl） 片側p値 PCV21群 PPSV23群

0.94（0.75, 1.17） <0.001 n＝224 n＝224

1.08（0.88, 1.33） <0.001 n＝225 n＝225

1.12（0.93, 1.36） <0.001 n＝225 n＝225

1.05（0.86, 1.29） <0.001 n＝222 n＝222

1.65（1.28, 2.14） <0.001 n＝224 n＝224

1.52（1.20, 1.92） <0.001 n＝224 n＝224

1.97（1.43, 2.72） <0.001 n＝225 n＝224

1.60（1.28, 2.00） <0.001 n＝224 n＝224

1.16（0.93, 1.45） <0.001 n＝225 n＝225

1.44（1.18, 1.77） <0.001 n＝222 n＝224

1.39（1.10, 1.76） <0.001 n＝225 n＝224

0.87（0.68, 1.12） <0.001 n＝225 n＝225

OPA GMT比（PCV21群/PPSV23群）（対数スケール）
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PP集団
GMT比、95%CIおよびp値は、cLDA法により算出した。
非劣性基準：OPA GMT比（PCV21群/PPSV23群）の両側95%CIの下限＞0.5（片側p値＜0.025）

Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



免疫原性 主要評価項目：交差反応性血清型15B（非劣性）、
固有血清型15C（優越性）に対する血清型特異的OPA GMT比
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PP集団
GMT比、95%CIおよびp値は、cLDA法により算出した。
非劣性基準：OPA GMT比（PCV21群/PPSV23群）の両側95%CIの下限＞0.5（片側p値＜0.025）
優越性基準：OPA GMT比（PCV21群/PPSV23群）の両側95%CIの下限＞1.0（片側p値＜0.025）
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OPA GMT比（PCV21群/PPSV23群）（対数スケール）

GMT比（95％Cl） 片側p値 PCV21群 PPSV23群

2.05（1.56, 2.70） p＜0.001 n＝223 n＝224
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OPA GMT比（PCV21群/PPSV23群）（対数スケール）

GMT比（95％Cl） 片側p値 PCV21群 PPSV23群

1.43（1.07，1.89） p＜0.001 n＝224 n＝221

Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



免疫原性 主要評価項目：固有血清型
血清型特異的OPA応答の上昇倍率が4倍以上であった被験者割合（優越性）
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PP集団
群間差（PCV21群－PPSV23群）、95%CIおよびp値は、層別Miettinen & Nurminen法（層別因子：無作為時の年齢区分）により算出した。
優越性基準：群間差の両側95%CIの下限＞0%（片側p値＜0.025）
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STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



安全性 主要評価項目
事前に規定した有害事象・重篤な副反応
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PCV21群
（n=225）

n（％）

PPSV23群
（n=225）

n（％）

事前に規定した注射部位の有害事象＊2 68（30.2） 88（39.1）

疼痛 59（26.2） 81（36.0）

紅斑 13（5.8） 24（10.7）

腫脹 9（4.0） 17（7.6）

事前に規定した全身性の有害事象＊3 24（10.7） 33（14.7）

疲労 15（6.7） 25（11.1）

頭痛 8（3.6） 5（2.2）

筋肉痛 6（2.7） 5（2.2）

発熱＊4 0（0.0） 1（0.4）
MedDRA ver. 26.1

【重篤な副反応】
本試験期間中にPCV21群、PPSV23群ともに、重篤な副反応は認められなかった。

＊1 APaT（All Participants as Treated) 集団：ワクチンを接種した全ての被験者
＊2 接種後1～5日までに疼痛、腫脹、紅斑のいずれかが1件以上発現した数
＊3 接種後1～5日までに疲労、頭痛、筋肉痛、発熱のいずれかが1件以上発現した数
＊4 体温は接種後1～5日目に測定され、38.0℃以上を発熱とみなした。

【事前に規定した有害事象（接種後5日間）（APaT集団*1）】

Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



STRIDE-3（海外第Ⅲ相試験）：試験デザイン
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STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験

【目的】肺炎球菌ワクチン接種歴がない18歳以上の成人を対象に、PCV21の安全性、忍容性および免疫原性を検討する
【試験デザイン】無作為化、実薬対照、並行群間、多施設共同、二重盲検比較試験

髄膜炎

ワクチン接種
1日目 180日目

PCV21群 n=1,181

PCV20群 n=1,181

無作為化
1：1

肺炎球菌ワクチン
接種歴がない

50歳以上の成人
（コホート1）

n=2,362

5日目 30日目

ワクチンに関連する重篤な有害事象（副反応）

血清を採取 血清を採取

事前に規定した有害事象

PCV20：沈降20価肺炎球菌結合型ワクチン
PCV21：21価肺炎球菌結合型ワクチン

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.

【免疫原性の主要評価項目】

1. 治験薬接種後30日目の血清型特異的
OPA GMT

• PCV21とPCV20に共通する
10種類の共通血清型*1 ：
PCV20に対する非劣性を検証

• PCV21のみに含まれる
11種類の固有血清型*2 ：
PCV20に対する優越性を検証

2. 血清型特異的OPA応答の上昇倍率が
4倍以上であった被験者割合

• PCV21のみに含まれる
11種類の固有血清型*2 ：
PCV20に対する優越性を検証

*1 共通血清型： 3、 6A 、7F、8、10A、11A、12F、19A、22F、33F
*2 固有血清型： 9N、15A、 15C、16F、17F、20A、23A、23B、24F、31、35B



免疫原性 主要評価項目（コホート1）
共通血清型に対する血清型特異的OPA GMT比（非劣性）
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GMT比（95％Cl） 片側p値 PCV21群 PCV20群

1.55（1.40, 1.72） <0.001 n＝1,154 n＝1,161

0.77（0.68, 0.88） <0.001 n＝1,148 n＝1,153

1.06（0.95, 1.18） <0.001 n＝1,152 n＝1,158

1.38（1.25, 1.53） <0.001 n＝1,155 n＝1,158

0.83（0.75, 0.93） <0.001 n＝1,161 n＝1,159

1.54（1.39, 1.72） <0.001 n＝1,145 n＝1,150

1.06（0.92, 1.21） <0.001 n＝1,160 n＝1,161

0.76（0.69, 0.84） <0.001 n＝1,159 n＝1,162

0.81（0.72, 0.92） <0.001 n＝1,147 n＝1,154

1.15（1.01, 1.32） <0.001 n＝1,154 n＝1,157

OPA GMT比（PCV21群/PCV20群）（対数スケール）
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12F

19A

22F

33F

非劣性基準

PP集団
GMT比、95%CIおよびp値は、cLDA法により算出した。
非劣性基準：OPA GMT比（PCV21群/PCV20群）の両側95%CIの下限＞0.5（片側p値＜0.025） Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.

STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験



免疫原性 主要評価項目（コホート1）
固有血清型に対する血清型特異的OPA GMT比（優越性）

13Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.

血
清
型

OPA GMT比（PCV21群/PCV20群）（対数スケール）

優越性基準

PP集団
GMT比、95%CIおよびp値は、cLDA法により算出した。
優越性基準：OPA GMT比（PCV21群/PCV20群）の両側95%CIの下限＞2.0（片側p値＜0.025）

GMT比（95％Cl） 片側p値 PCV21群 PCV20群

4.55（4.12, 5.04） <0.001 n＝1,147 n＝1,150

3.30（2.91, 3.74） <0.001 n＝1,107 n＝1,102

2.03（1.77, 2.34） 0.406 n＝1,153 n＝1,158

5.75（5.16, 6.41） <0.001 n＝1,151 n＝1,153

16.86（14.90, 19.09） <0.001 n＝1,148 n＝1,156

9.66（8.66, 10.79） <0.001 n＝1,161 n＝1,155

8.10（6.86, 9.55） <0.001 n＝1,132 n＝1,104

10.09（8.48, 12.00） <0.001 n＝1,160 n＝1,160

38.71（33.87, 44.25） <0.001 n＝1,153 n＝1,130

21.69（18.68, 25.18） <0.001 n＝1,153 n＝1,154

6.17（5.59, 6.80） <0.001 n＝1,153 n＝1,159
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STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験



免疫原性 主要評価項目（コホート1）：固有血清型
血清型特異的OPA応答の上昇倍率が4倍以上であった被験者割合（優越性）

14Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.
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9N 15A 15C 16F 17F 20A 23A 23B 24F 31 35B

64.7

19.9

66.7

35.8

83.4
74.2 71.9

20.8

75.8

9.5

67.3

9.6

78.9

36.8

85.5

49.6

80.5

6.3

76.5

17.9

60.0

6.8

PCV21群

PCV20群

【主要評価項目】
群間差％
（95％CI）
片側p値

44.7
（40.7, 48.6）

p＜0.001

30.9
（25.8, 35.8）

p＜0.001

9.2
（5.6, 12.9）

p＝0.665

51.1
（47.1, 54.9）

p＜0.001

66.3
（62.8, 69.6）

p＜0.001

57.7
（54.2, 61.1）

p＜0.001

42.2
（37.6, 46.6）

p＜0.001

35.9
（32.1, 39.6）

p＜0.001

74.2
（71.1, 77.1）

p＜0.001

58.6
（54.8, 62.1）

p＜0.001

53.2
（49.6, 56.6）

p＜0.001

【副次評価項目】
PCV21群
95％Cl

61.5, 67.8 63.0, 70.2 80.9, 85.7 68.8, 74.8 72.7, 78.6 64.3, 70.2 75.8, 81.7 83.2, 87.6 77.8, 83.0 73.6, 79.3 56.7, 63.2

【副次評価項目】
PCV20群
95％Cl

17.5, 22.6 32.3, 39.5 71.2, 76.9 18.3, 23.5 7.7, 11.5 7.8, 11.6 33.3, 40.4 46.4, 52.7 4.8, 8.1 15.5, 20.5 5.3, 8.5

PCV21群 n 920 693 952 910 862 1,003 758 1,021 925 912 917

PCV20群 n 978 706 937 961 952 1,011 734 1,021 872 954 988

PP集団
群間差（PCV21群ーPCV20群）、95%CIおよびp値は、層別Miettinen & Nurminen法（層別因子：無作為時の年齢区分）により算出した。
優越性基準：群間差の両側95%CIの下限＞10%（片側p値＜0.025）

STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験



安全性 主要評価項目（コホート1）
事前に規定した有害事象・重篤な副反応

15

【事前に規定した有害事象（接種後5日間）（APaT集団*1）】

PCV21群
（n=1,177）

n（％）

PCV20群
（n=1,175）

n（％）

事前に規定した注射部位の有害事象＊2 487（41.4） 630（53.6）

疼痛 464（39.4） 607（51.7）

腫脹 71（6.0） 98（8.3）

紅斑 64（5.4） 74（6.3）

事前に規定した全身性の有害事象＊3 334（28.4） 323（27.5）

疲労 237（20.1） 230（19.6）

頭痛 135（11.5） 152（12.9）

筋肉痛 70（5.9） 79（6.7）

発熱＊4 15（1.3） 15（1.3）

MedDRA ver. 26.0＊1 APaT（All Participants as Treated) 集団：ワクチンを接種した全ての被験者
＊2 接種後1～5日までに疼痛、腫脹、紅斑のいずれかが1件以上発現した数
＊3 接種後1～5日までに疲労、頭痛、筋肉痛、発熱のいずれかが1件以上発現した数
＊4 体温は接種後1～5日目に測定され、38.0℃以上を発熱とみなした。

【重篤な副反応】
本試験期間中にPCV21群、PCV20群ともに、重篤な副反応は認められなかった。

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.

STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験



STRIDE-6試験（国際共同第Ⅲ相試験）：試験デザイン

16

PPSV23：23価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン
PCV13：沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン
PCV15：沈降15価肺炎球菌結合型ワクチン
PCV20：沈降20価肺炎球菌結合型ワクチン
PCV21：21価肺炎球菌結合型ワクチン

5日目 30日目

＊：PCV13＋PPSV23、PCV15＋PPSV23、
PCV15、PCV20、または
PPSV23＋PCV13の接種歴

ワクチンに関連する重篤な有害事象（副反応）

事前に規定した有害事象

血清を採取 血清を採取

髄膜炎
PCV21群 n=231

PCV15群 n=119
無作為化

2：1

PPSV23の接種歴がある
50歳以上の成人 ｎ＝350

コホート1

PCV21群 n=176

PPSV23群 n=85

無作為化
2：1

PCV13の接種歴がある
50歳以上の成人 ｎ＝261

コホート2

PCV21群 n=106非盲検コホート1、2以外の肺炎球菌ワクチ
ンの接種歴＊がある50歳以上の成人

ｎ＝106

コホート3

1日目

ワクチン接種

180日目

【目的】肺炎球菌ワクチンの接種歴がある50歳以上の成人を対象に、PCV21を接種した際の安全性及び免疫原性を評価する
【試験デザイン】無作為化二重盲検、並行群間比較試験（コホート1及び2）及び非盲検単群試験（コホート3）

【免疫原性の主要評価項目】
PCV21、PCV15またはPPSV23接種後30日目におけるPCV21が含有する21種類の血清型*に対する血清型特異的OPA GMT

* 3、6A、7F、8、9N、10A、11A、12F、15A、15C、16F、17F、19A、20A、22F、23A、23B、24F、31、33F、35B

Clin Infect Dis. 2024;79:1366-1374. 

STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種者対象



免疫原性 主要評価項目（コホート1）
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

17

PP集団
連続量の評価項目の点推定値は自然対数変換した平均値を逆変換することにより算出し、接種群ごとのCIは自然対数変換した平均値のt分布に基づくCIを逆変換し算出した。
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1058.9
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310.2
673.2

153.0

1822.6

106.6

3018.4

113.2

6703.1

1019.1

PCV15群

PCV21群

PCV21群  
95%CI

1115.1, 
1453.3

3324.0,
4356.0

1637.7,
2408.9

1696.9,
2353.8

782.4,
1232.1

3548.3,
4935.6

1878.4, 
2835.4

2633.8,
3556.3

3134.5,
4134.3

2433.3, 
3331.8

1857.4,
3008.5

517.1,
876.4

1411.6,
2353.3

2473.6,
3683.3

5732.7,
7837.8

PCV15群
95%CI

250.5,
477.5

1809.6,
2617.9

337.0,
648.5

228.9,
491.8

54.0,
120.1

616.2, 
1248.7

371.1, 
784.6

301.3,
510.8

693.7, 
1272.6

829.9,
1351.1

202.1,
476.0

98.7,
237.1

69.7,
162.9

74.5,
172.1

739.9,
1403.7

PCV21群 n 208 191 209 197 212 175 206 187 194 195 202 197 201 194 194

PCV15群 n 113 111 112 100 114 93 110 107 108 110 91 110 97 108 107

PCV21群  
95%CI

224.0, 306.8
1347.2,
2029.4

1891.4, 
2522.8

1318.4, 
1738.1

1698.3, 
2317.4

3625.1,
5128.9

PCV15群
95%CI

182.0, 281.4
1571.4, 
2742.8

1404.7, 
2181.0

1634.1, 
2504.3

1227.1, 
2074.6

2665.3, 
4330.0

PCV21群  n 197 191 209 204 206 188

PCV15群  n 103 94 110 109 108 99

Clin Infect Dis. 2024;79:1366-1374. 

コホート 1 PPSV23接種歴あり

STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種者対象



安全性 主要評価項目
事前に規定した有害事象・重篤な副反応

18

＊1 APaT（All Participants as Treated) 集団：ワクチンを接種した全ての被験者
＊2 接種後1～5日までに疼痛、腫脹、紅斑のいずれかが1件以上発現した数
＊3 接種後1～5日までに疲労、頭痛、筋肉痛、発熱のいずれかが1件以上発現した数
＊4 体温は接種後1～5日目に測定され、38.0℃以上を発熱とみなした。

MedDRA ver. 26.0

【重篤な副反応】
重篤な副反応は、コホート1のPCV21群の1例（注射部位蜂巣炎）がワクチン接種後6日目に発現したが、回復が認められた。コホート2およびコ
ホート3では重篤な副反応は認められなかった。

コホート1 コホート2 コホート3

PCV21群
（n=230）

n（％）

PCV15群
（n=117）

n（％）

PCV21群
（n=174）

n（％）

PPSV23群
（n=85）
n（％）

PCV21群
（n＝105）

n（％）

事前に規定した注射部位の有害事象＊2 92（40.0） 56（47.9） 75（43.1） 46（54.1） 46（43.8）

疼痛 82（35.7） 51（43.6） 72（41.4） 40（47.1） 46（43.8）

腫脹 19（8.3） 10（8.5） 8（4.6） 14（16.5） 11（10.5）

紅斑 17（7.4） 9（7.7） 13（7.5） 8（9.4） 8（7.6）

事前に規定した全身性の有害事象＊3 48（20.9） 25（21.4） 45（25.9） 20（23.5） 26（24.8）

疲労 33（14.3） 20（17.1） 33（19.0） 11（12.9） 23（21.9）

頭痛 16（7.0） 11（9.4） 18（10.3） 10（11.8） 9（8.6）

筋肉痛 17（7.4） 3（2.6） 17（9.8） 8（9.4） 9（8.6）

発熱＊4 4（1.7） 3（2.6） 5（2.9） 1（1.2） 0（0.0）

【事前に規定した有害事象（接種後5日間）（APaT集団*1）】

コホート 1 PPSV23接種歴あり

コホート 2 PCV13接種歴あり

コホート 3 その他接種歴あり

Clin Infect Dis. 2024;79:1366-1374. 

STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種者対象



まとめ
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STRIDE-9：肺炎球菌ワクチン未接種の65歳以上日本人成人において

– PCV21の忍容性は良好であり、安全性プロファイルはPPSV23と概ね同様、重篤な副反応及び死亡は報告されなかった

– 12種類の共通血清型及び交差反応性血清型15Bの免疫原性について、PCV21はPPSV23に対して非劣性を示した

– 9種類のPCV21固有血清型の免疫原性について、PCV21はPPSV23に対して優越性を示した

STRIDE-3：肺炎球菌ワクチン未接種の50歳以上成人において

– PCV21の忍容性は良好であり、安全性プロファイルはPCV20と概ね同様、重篤な副反応及び死亡は報告されなかった

– 10種類の共通血清型の免疫原性について、PCV21はPCV20に対して非劣性を示した

– 15Cを除く10種類のPCV21固有血清型の免疫原性について、PCV21はPCV20に対して優越性を示した

STRIDE-6：肺炎球菌ワクチン接種歴のある50歳以上の成人において

– PCV21の忍容性は良好であり、安全性プロファイルは既存の肺炎球菌ワクチン（PCV15及びPPSV23）と概ね同様であった

–肺炎球菌ワクチンの接種歴にかかわらず、PCV21は21種類の全ての血清型に対して免疫応答を誘導した

PCV21

– 65歳以上の高齢者、肺炎球菌ワクチンの接種歴のある50歳以上の成人、及び肺炎球菌感染症のリスクを有する成人など
幅広い集団に対する安全性及び免疫原性が確認されており、肺炎球菌感染症の予防に貢献できると考えられる



供給に関して

20

⚫ PCV21が仮に定期接種化された場合においても、安定供給を行うための準備を
進めております。



参考資料
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• STRIDE-9、 STRIDE-3、 STRIDE-6

• 被験者背景

• 年齢層別免疫原性

• STRIDE-8
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STRIDE-9試験（国内第Ⅲ相試験）
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被験者背景

PCV21群
（n=225）

n（％）

PPSV23群
（n=225）

n（％）

ワクチン接種 225 225

性別
男性 126（56.0） 129（57.3）

女性 99（44.0） 96（42.7）

年齢

中央値（範囲）、歳 70.0（65～89） 69.0（65～88）

65～74歳 169（75.1） 168（74.7）

75～84歳 52（23.1） 52（23.1）

85歳以上 4（1.8） 5（2.2）

人種 アジア人（日本人） 225（100.0） 225（100.0）

注）被験者割合（%）：ワクチン接種者に対する割合として示した。

Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



STRIDE-9
接種後30日目の血清型特異的OPA GMT比（共通血清型）

65-74歳及び75歳以上の部分集団

24
Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験

V116：PCV21 (21価肺炎球菌結合型ワクチン)



STRIDE-9
接種後30日目の血清型特異的OPA GMT比（血清型15B及び15C）

65-74歳及び75歳以上の部分集団

25
Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験

V116：PCV21 (21価肺炎球菌結合型ワクチン)



STRIDE-9
血清型特異的OPA応答の上昇倍率が4倍以上であった被験者割合（固有血清型）

65-74歳及び75歳以上の部分集団

26
Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験

V116：PCV21 (21価肺炎球菌結合型ワクチン)



STRIDE-9
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

65-74歳の部分集団

27

PPSV23と共通する12血清型 PCV21固有の9血清型
PPSV23群

PCV21群

PCV21群  
95%CI

1008.6, 
1599.3

2342.1, 
3461.1

2079.5, 
3299.5

3505.4, 
4859.3

1541.5, 
2553.3

1012.2, 
1799.1

2107.7, 
2911.5

1702.5, 
2699.5

4200.8, 
5899.7

PPSV23群
95%CI

495.2, 
791.0

717.5, 1070.8
1005.4, 
1612.4

1132.0, 
1573.0

581.1, 1023.3159.2, 285.5 837.9, 1179.8201.1, 321.7 918.7, 1292.3

PCV21群 n 168 169 167 169 163 167 169 169 169

PPSV23群
n

167 163 167 168 148 167 163 168 168

PCV21群  
95%CI

124.9, 
180.3

2277.5, 
3164.4

1164.9, 
1559.0

2461.3, 
3394.9

1200.0, 
1888.1

1089.2, 
1589.8

810.8, 
1360.1

2533.9, 
3612.3

1116.3, 
1641.6

2283.8, 
3228.0

1544.6, 
2236.9

6763.7, 
10577.1

PPSV23群
95%CI

149.7, 
215.7

2283.4, 
3178.5

1051.6, 
1412.3

2637.3, 
3622.1

749.4, 
1180.7

747.1, 
1093.0

416.6, 
705.3

1675.9, 
2396.8

1109.6, 
1636.7

1654.0, 
2353.8

1066.5, 
1553.0

8245.8, 
12990.3

PCV21群  n 168 169 169 168 168 168 169 168 169 167 169 169

PPSV23群  n 167 168 168 165 167 167 168 168 168 167 167 168
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事後解析により作図

Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験



STRIDE-9
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

75歳以上の部分集団

28

PPSV23と共通する12血清型 PCV21固有の9血清型
PSV23群

PCV21群

PCV21群  
95%CI

1040.1, 
2436.2

1723.2, 
3652.1

1365.8, 
3274.1

2796.0, 
5165.6

1537.1, 
3754.8

911.6, 2560.2
2043.7, 
3414.2

1690.6, 
3999.1

3562.7, 
5686.8

PPSV23群
95%CI

328.5, 
769.5

412.7, 915.2 645.6, 1606.2601.0, 1126.8284.0, 824.4 92.5, 271.5 848.4, 1479.0125.0, 293.8 681.5, 1087.8

PCV21群 n 55 55 56 56 55 56 56 56 56

PPSV23群 n 57 56 57 57 46 56 55 57 57

PCV21群  
95%CI

132.1, 
248.0

1827.0, 
3533.6

813.6, 
1551.7

1942.0, 
3849.5
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事後解析により作図

Vaccine 2025;62:127456

STRIDE-9 国内試験
PPSV23比較試験
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STRIDE-3試験（海外第Ⅲ相試験）
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被験者背景（コホート1）

PCV21群
（n=1,181）

n（％）

PCV20群
（n=1,181）

n（％）

ワクチン接種 1,179 1,177

性別
男性 492（41.7） 507（43.1）

女性 687（58.3） 670（56.9）

年齢

中央値（範囲）、歳 65（50～91） 65（50～97）

50～64歳 589（50.0） 587（49.9）

65～74歳 464（39.4） 464（39.4）

75～84歳 112（9.5） 113（9.6）

85歳以上 14（1.2） 13（1.1）

人種

白人 867（73.5） 844（71.7）

アジア人 148（12.6） 168（14.3）

黒人又はアフリカ系アメリカ人 116（9.8） 115（9.8）

その他 48（4.1） 50（4.2）

注）被験者割合（%）：ワクチン接種者に対する割合として示した。

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.

STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験



STRIDE-3
接種後30日目の血清型特異的OPA GMT比（共通血清型）

50-64歳、65-74歳及び75歳以上の部分集団
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STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.
Supplementary appendix

V116：PCV21 (21価肺炎球菌結合型ワクチン)
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STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.
Supplementary appendix

STRIDE-3
接種後30日目の血清型特異的OPA GMT比（固有血清型）

50-64歳、65-74歳及び75歳以上の部分集団

V116：PCV21 (21価肺炎球菌結合型ワクチン)



STRIDE-3
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

65-74歳の部分集団

33

PCV20と共通する10血清型 PCV21固有の11血清型
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STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験

事後解析により作図

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.



STRIDE-3
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

75歳以上の部分集団
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PCV20と共通する10血清型 PCV21固有の11血清型
PCV20群
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95%CI
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PCV20群  n 125 123 125 125 126 125 126 126 125 126
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STRIDE-3 海外試験
PCV20比較試験

事後解析により作図

Lancet Infect Dis. 2024;24:1141-1150.
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STRIDE-6試験（国際共同第Ⅲ相試験）



被験者背景

36

コホート1 コホート2 コホート3

PCV21群
（n=231）

n（％）

PCV15群
（n=119）

n（％）

PCV21群
（n=176）

n（％）

PPSV23群
（n=85）
n（％）

PCV21群
（n=106）

n（％）

ワクチン接種 229 119 174 85 105

性別
男性 112（48.9） 59（49.6） 74（42.5） 36（42.4） 50（47.6）

女性 117（51.1） 60（50.4） 100（57.5） 49（57.6） 55（52.4）

年齢

中央値（範囲）、歳 69.0（50～86） 69.0（51～88） 66.0（50～83） 65.0（51～81） 71.0（53～91）

50～64歳 48（21.0） 25（21.0） 80（46.0） 39（45.9） 17（16.2）

65歳以上 181（79.0） 94（79.0） 94（54.0） 46（54.1） 88（83.8）

人種

白人 125（54.6） 69（58.0） 116（66.7） 59（69.4） 85（81.0）

アジア人 96（41.9） 47（39.5） 55（31.6） 25（29.4） 13（12.4）
黒人または
アフリカ系アメリカ
人

6（2.6） 3（2.5） 3（1.7） 1（1.2） 6（5.7）

複数 2（0.9） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（1.0）

前回の
肺炎球菌ワクチン

接種時期

1～4年前 108（47.2） 54（45.4） 135（77.6） 66（77.6） 78（74.3）

5～9年前 85（37.1） 45（37.8） 33（19.0） 18（21.2） 27（25.7）

10年以上前 36（15.7） 20（16.8） 6（3.4） 1（1.2） 0（0.0）

コホート 1 PPSV23接種歴あり

コホート 2 PCV13接種歴あり

コホート 3 その他接種歴あり

注）被験者割合（%）：ワクチン接種者に対する割合として示した。

Clin Infect Dis. 2024;79:1366-1374. 

STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種者対象



STRIDE-6
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

65-74歳の部分集団
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コホート 1 PPSV23接種歴あり

PCV15と共通する6血清型 PCV21固有の15血清型
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事後解析により作図

Clin Infect Dis. 2024;79:1366-1374. 

STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種者対象



STRIDE-6
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

75歳以上の部分集団
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コホート 1 PPSV23接種歴あり

PCV15と共通する6血清型 PCV21固有の15血清型 PCV15群
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事後解析により作図
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STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種者対象
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コホート 2 PCV13接種歴あり

免疫原性 主要評価項目【コホート2】
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

PP集団
連続量の評価項目の点推定値は自然対数変換した平均値を逆変換することにより算出し、接種群ごとのCIは自然対数変換した平均値のt分布に基づくCIを逆変換し算出した。

PPSV23と共通する12血清型
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免疫原性 主要評価項目【コホート3】
PCV21が含有する全血清型に対する血清型特異的OPA GMT

コホート 3 その他接種歴あり

PP集団
連続量の評価項目の点推定値は自然対数変換した平均値を逆変換することにより算出し、CIは自然対数変換した平均値のt分布に基づくCIを逆変換し算出した。

Clin Infect Dis. 2024;79:1366-1374. 

STRIDE-6 国際共同試験
肺炎球菌ワクチン既接種対象
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血清型15Bに対する血清型特異的OPA GMT
の年齢別部分集団
（STRIDE-9、STRIDE-3、STRIDE-6）
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STRIDE-9, 3, 6

血清型15Bに対する
血清型特異的OPA GMTの年齢別部分集団
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STRIDE-8試験（国際共同第Ⅲ相試験）



STRIDE-8（国際共同第Ⅲ相試験）：試験デザイン
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STRIDE-8 国際共同試験
リスク者対象

Clin Infect Dis. 2025;ciaf604.

無作為化、実薬対照、並行群間、多施設共同、二重盲検比較試験

【免疫原性の主要評価項目】
PCV21とPCV15＋PPSV23共通の13血清型及びPCV21固有の8血清型に対する血清型特異的OPA GMT

PCV15：沈降15価肺炎球菌結合型ワクチン
PPSV23：23価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン
※リスク因子は、糖尿病、慢性心疾患、慢性腎臓病、慢性肝疾患または慢性肺疾患のいずれか1つ以上に罹患していることとした。

髄膜炎

1日目 12週目

PCV21＋プラセボ群 n=387

PCV15＋PPSV23群 n=131

無作為化
3：1

肺炎球菌感染症に罹患するリスク※を
有する肺炎球菌ワクチン接種歴がない

18～64歳の成人
n=518

8週目

血清を採取

PCV21接種

PCV15接種

プラセボ接種

PPSV23接種

血清を採取

30日目

血清を採取

ワクチンに関連する重篤な有害事象（副反応）

事前に規定した有害事象 事前に規定した有害事象

5日間 5日間



被験者背景

45Clin Infect Dis. 2025;ciaf604.

PCV21＋プラセボ群
（n=387）

n（％）

PCV15＋PPSV23群
（n=131）

n（％）

ワクチン接種（1回以上） 386 130

性別
男性 208（53.9） 75（57.7）

女性 178（46.1） 55（42.3）

年齢

中央値（範囲）、歳 55（18～64） 56（22～64）

18～49歳 119（30.8） 41（31.5）

50～64歳 267（69.2） 89（68.5）

人種

白人 294（76.2） 101（77.7）

アジア人 57（14.8） 17（13.1）

黒人またはアフリカ系アメリカ人 16（4.1） 2（1.5）

その他 18（4.7） 10（7.7）

注）被験者割合（%）：ワクチン接種者に対する割合として示した。

ワクチン接種（1回以上） 386 130

リスク因子

糖尿病のみ 146（37.8） 48（36.9）

慢性心疾患のみ 64（16.6） 20（15.4）

慢性腎臓病のみ 19（4.9） 4（3.1）

慢性肝疾患のみ 23（6.0） 11（8.5）

慢性肺疾患のみ 74（19.2） 25（19.2）

リスク因子2つ以上 60（15.5） 22（16.9）

STRIDE-8 国際共同試験
リスク者対象



免疫原性 主要評価項目：
PCV21とPCV15＋PPSV23共通の13血清型、
PCV21固有の8血清型に対する血清型特異的OPA GMT）

46Clin Infect Dis. 2025;ciaf604.
PP集団
接種群内95%CIは、t分布に基づく自然対数尺度上の平均値のCIを逆変換して算出した。
＊ PCV21＋プラセボ群はPCV21接種後30日目（30日目）、PCV15＋PPSV23群はPPSV23接種後30日目（12週目）。
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STRIDE-8 国際共同試験
リスク者対象



安全性 主要評価項目
事前に規定した有害事象・重篤な副反応

47Clin Infect Dis. 2025;ciaf604.

MedDRA ver. 26.1＊1 APaT（All Participants as Treated）集団：少なくとも1回ワクチンを接種した全ての被験者
＊2 接種後1～5日までに疼痛、腫脹、紅斑のいずれかが1件以上発現した数
＊3 接種後1～5日までに疲労、頭痛、筋肉痛、発熱のいずれかが1件以上発現した数
＊4 体温は接種後1～5日目に測定され、38.0℃以上を発熱とみなした。

【重篤な副反応】
本試験期間中に、PCV21＋プラセボ群、PCV15＋PPSV23群ともに、重篤な副反応は認められなかった。

【事前に規定した有害事象】（接種後5日間）（APaT集団＊1）

PCV21＋プラセボ群
（n=386）

n（％）

PCV15＋PPSV23群
（n=130）

n（％）

事前に規定した注射部位の有害事象＊2 203（52.6） 107（82.3）

疼痛 200（51.8） 102（78.5）

紅斑 35（9.1） 33（25.4）

腫脹 31（8.0） 46（35.4）

事前に規定した全身性の有害事象＊3 157（40.7） 72（55.4）

疲労 117（30.3） 59（45.4）

頭痛 86（22.3） 34（26.2）

筋肉痛 42（10.9） 20（15.4）

発熱＊4 12（3.1） 6（4.6）

STRIDE-8 国際共同試験
リスク者対象
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