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Capvaxive (pneumokokova polysacharidova konjugovana
vakcina (21valentni))

Prehled pro pripravek Capvaxive ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Capvaxive a k cemu se pouziva?

Pfipravek Capvaxive je vakcina urcena k ochrané dospélych proti pneumonii (infekci plic) a invazivnimu
onemocnéni zplisobenému bakterii Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae). Pouziva se také

u dospivajicich a déti ve véku od 2 let, ktefi jiz dfive dokoncili standartni oCkovaci schéma pro kojence
proti pneumokokdim.

K invazivnimu onemocnéni dochdzi v pripadé, kdy se bakterie v téle rozsifi, coz zplsobuje uréita
onemocnéni, napfiklad septikemii (infekci krve) a meningitidu (infekci blan obklopujicich mozek
a pater).

PFipravek Capvaxive obsahuje ¢asti z 21 rliznych typl bakterie S. pneumoniae.

Jak se pripravek Capvaxive pouziva?

Vydej pfipravku Capvaxive je vazan na lékarsky predpis. Vakcina se podava jednorazovou injekci do
svalu, pokud mozno do horni asti paze.

Vakcina by méla byt pouzivana v souladu s oficidlnimi doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni
organy verejného zdravi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Capvaxive naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pfFipravek Capvaxive pisobi?

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&*
onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém Casti bakterii obsazenych ve vakciné jako
~Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu dostane imunitni systém s touto bakterii

opét do kontaktu, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To napomaha ochrané proti onemocnéni.

imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
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Pfipravek Capvaxive obsahuje mald mnoZstvi polysacharidd (typu cukru) ziskanych z ,obalu®, ktery
obklopuje bakterii S. pneumoniae. Tyto polysacharidy byly vycistény a poté , konjugovany" (pfipojeny)
na proteinovy nosi¢, aby je imunitni systém Iépe rozpoznal.

PFipravek Capvaxive obsahuje polysacharidy z 21 rdznych typl bakterie S. pneumoniae (sérotypt 3,
6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F
a 35B).

Jaké prinosy pfFipravku Capvaxive byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zarazeno vice nez 4 000 dospélych, prokazaly, Ze pripravek
Capvaxive je Gcinny pFi vyvolavani tvorby protildtek cilenych proti 21 rliznym typdm bakterie

S. pneumoniae. Tyto studie porovnavaly 30 dni po oc¢kovéani hladinu protilatek vytvorenych po podani
pfipravku Capvaxive s hladinami protilatek vytvorenymi po podani dvou schvalenych pneumokokovych
vakcin. Jednalo se o piipravek Prevenar 20, ktery obsahuje 10 z 21 typl bakterie S. pneumoniae
nachazejicich se v pfipravku Capvaxive, a piipravek Pneumovax 23, ktery obsahuje 12 z 21 typl
bakterie S. pneumoniae nachazejicich se v pripravku Capvaxive.

V prvni studii zahrnujici dospélé ve véku 50 let a starsi se u osob, kterym byl podan pripravek
Capvaxive, vytvorily podobné hladiny protilatek jako u osob ockovanych pfipravkem Prevenar 20,
pokud jde o 10 typ{ polysacharid( bakterie S. pneumoniae, které jsou obsaZeny v obou vakcinach.

U dospélych ve véku 50 let a starsich, kterym byl podan pripravek Capvaxive, se vytvorilo vice
protildtek i proti 10 z dalSich 11 typ{ polysacharidl, které nejsou obsazeny v ptipravku Prevenar 20.
Z dalsich Gdajd vyplynulo, Ze hladiny protiladtek vytvoFené po o¢kovani pFipravkem Capvaxive

u dospélych ve véku od 18 do 49 let jsou u vech 21 polysacharid srovnatelné s hladinami protilatek
vytvorenymi u dospélych ve véku od 50 do 64 let.

Ve druhé studii zahrnujici dospélé ve véku 50 let a starsi se vytvorily u osob, kterym byl podan
pripravek Capvaxive, podobné hladiny protilatek jako u osob ockovanych pfipravkem Pneumovax 23,
pokud jde o 12 typ{ polysacharid( bakterie S. pneumoniae, které jsou obsazeny v obou vakcinach.
Studie rovné? prokazala, ze pFipravek Capvaxive byl v pfipadé 9 dal$ich polysacharid uginnéjéi nez
pripravek Pneumovax 23.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 882 dospivajicich a déti ve véku od 2 let s jednim nebo vice
dlouhodobymi onemocnénimi, o nichz je znamo, ze zvysuji riziko pneumokokovych onemocnéni
(véetné diabetu a onemocnéni srdce a ledvin), a ktefi dokondili standartni oc¢kovaci schéma proti
pneumokokim nejméné 8 tydnl pfed vstupem do studie. Studie porovnavala hladinu protilatek
vyvolanych pfipravkem Capvaxive s hladinou protilatek vytvorenou pripravkem Pneumovax 23, a to po
30 dnech po ockovani.

Studie prokazala, ze u dospivajicich a déti, kterym byl podan pfipravek Capvaxive, doslo k vytvoreni
podobnych hladin protilatek jako u dospivajicich a déti, kterym byl podan pfipravek Pneumovax 23,
pokud jde o 12 typl polysacharidi bakterie S. pneumoniae, které jsou obsazeny v obou vakcinach.
Studie rovnéz prokazala, ze pfipravek Capvaxive je podle oekavani Uc¢innéjsi nez ptipravek
Pneumovax 23 u 9 dal$ich polysacharidl, které jsou pro pFipravek Capvaxive jedine¢né.

Studie provedené s pripravkem Capvaxive jsou podrobné&ji popsany v hodnoticich zpravach pfipravku.

va

Jaké jsou nezadouci tucinky a omezeni pripravku Capvaxive?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Capvaxive je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Capvaxive (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest v misté injekce, inava, bolest hlavy a myalgie (bolest svald). Nej¢astéj&imi nezadoucimi
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ucinky u dospivajicich a déti ve véku od 2 let (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
bolest, zarudnuti nebo otok v misté injekce, Unava, bolest hlavy, pocit celkové nepohody a
podrazdénost.

Vétdina nezadoucich G¢inkd pripravku Capvaxive je obvykle mirna nebo stfedné zavazna a b&hem tfi
dnd po o¢kovani odezni.

Pripravek Capvaxive nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na diftericky toxoid (oslabeny toxin
z bakterie, kterd zplsobuje zaskrt).

Na zakladé ceho byl pripravek Capvaxive registrovan v EU?

Pfipravek Capvaxive vyvolal silnou imunitni odpovéd proti 21 typim bakterie S. pneumoniae

a jednomu dal$imu souvisejicimu typu, jak doklada tvorba protilatek, které chrani proti
pneumokokovému onemocnéni. O¢ekava se, ze pripravek Capvaxive poskytne Sirsi ochranu proti
rGznym typtm bakterie S. pneumoniae, coz znamena, ze je obzvl&sté pfinosny v oblastech, kde
existuje riziko infekce typy bakterie S. pneumoniae, na které se nevztahuji stavajici vakciny, a u déti
a dospivajicich s jednim nebo vice dlouhodobymi onemocnénimi (véetné diabetu a onemocnéni srdce
a ledvin), o nichz je zndmo, ze zvysuji riziko pneumokokového onemocnéni. Bezpecnostni profil
pripravku Capvaxive je srovnatelny s bezpecnostnim profilem jinych pneumokokovych vakcin, pricemz
vétdina nezadoucich G¢inkd je mirna nebo stfedné zavazna a béhem nékolik dnl po o&kovani odezni.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Capvaxive prevysuji jeho

rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Capvaxive?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Capvaxive, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Capvaxive pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Capvaxive jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Capvaxive

Pfipravku Capvaxive bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 24. bfezna 2025.

Dalsi informace o pripravku Capvaxive, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2026.
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