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Capvaxive (pneumokoki konjugeeritud
poltisahhariidvaktsiin (21-valentne))
Lihtne llevaade ravimist Capvaxive ja miks anti sellele ELis mutgiluba

Mis on Capvaxive ja milleks seda kasutatakse?

Capvaxive on vaktsiin, millega kaitstakse taiskasvanuid bakteri Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) pdhjustatud pneumoonia (kopsupdletiku) ja invasiivse haiguse eest. Seda
kasutatakse ka noorukitel ja vahemalt 2-aastastel lastel, kes on varem labinud laste esmase
pneumokokkvaktsineerimise.

Invasiivne haigus tekib, kui bakter levib kogu organismis, pohjustades selliseid seisundeid nagu sepsis
(nakkusveresus) ja meningiit (ajukelmepdletik).

Capvaxive sisaldab bakteri S. pneumoniae 21 eri tilbi osi.

Kuidas Capvaxivet kasutatakse?

Capvaxive on retseptiaktsiin. Seda manustatakse ihe slstena lihasesse, eelistatavalt dlavarde.
Vaktsiini tuleb kasutada vastavalt riiklike tervishoiuasutuste ametlikele soovitustele.

Lisateavet Capvaxive kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Kuidas Capvaxive toimib?

Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma
organismi haiguse eest. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsisteem vaktsiinis
sisalduvaid bakteriosi vodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsiisteem puutub bakteriga
hiljem uuesti kokku, tekivad organismis antikehad kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest.

Capvaxive sisaldab vahesel hulgal polisahhariide (teatud liiki suhkur), mis on eraldatud bakteri
S. pneumoniae kestast. Pollisahhariidid on puhastatud ja seejarel konjugeeritud (seotud)
kandevalguga, et immuunsisteem need paremini @ra tunneks.

Capvaxive sisaldab bakteri S. pneumoniae 21 eri tlilbi polisahhariide (serotliiibid 3, 6A, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F ja 35B).
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Mis on uuringute pohjal Capvaxive kasulikkus?

Kahes pohiuuringus, milles osales le 4000 taiskasvanu, tdendati, et Capvaxive on efektiivhe bakteri
S. pneumoniae 21 eri talbi vastaste antikehade tekitamisel. Neis uuringutes vorreldi Capvaxive
tekitatud antikehade sisaldust kahe mutgiloaga pneumokokivaktsiini tekitatud antikehade sisaldusega
30 paeva parast vaktsineerimist. Need vaktsiinid olid Prevenar 20, mis sisaldab 10 Capvaxives
sisalduvast S. pneumoniae 21 tulbist, ja Pneumovax 23, mis sisaldab 12 Capvaxives sisalduvast

S. pneumoniae 21 tuubist.

Esimeses uuringus tekitas Capvaxive véahemalt 50-aastastel taiskasvanutel sarnase antikehade
sisalduse kui Prevenar 20 nende S. pneumoniae 10 tiubi polisahhariidide vastu, mis sisalduvad
mdolemas vaktsiinis. Vahemalt 50-aastastel tdiskasvanutel, kellele manustati Capvaxivet, tekkis ka
rohkem antikehi 10 polisahhariidi vastu llejaanud 11 polisahhariidist, mis ei sisaldu vaktsiinis
Prevenar 20. Lisaandmed tdendasid, et Capvaxive tekitatud antikehade sisaldus kdigi 21 poliisahhariidi
vastu 18-49-aastastel taiskasvanutel oli vorreldav 50-64-aastaste tadiskasvanute omaga.

Teises uuringus tekitas Capvaxive vahemalt 50-aastastel tdiskasvanutel sarnase antikehade sisalduse
kui Pneumovax 23 nende S. pneumoniae 12 tlubi pollsahhariidide vastu, mis sisalduvad mdlemas
vaktsiinis. Uuring tdendas ka, et Capvaxive oli llejganud 9 polliisahhariidi vastaste antikehade
tekitamisel efektiivsem kui Pneumovax 23.

Veel (ihes pdhiuuringus osales 882 noorukit ja vdhemalt 2-aastast last, kellel oli ks vdi mitu
pikaajalist haigust, mis teadaolevalt suurendavad pneumokokkhaiguse (sh diabeedi, sidame- ja
neeruhaiguse) riski ning kes olid vahemalt 8 nadalat enne uuringusse kaasamist |labinud esmase
pneumokokkvaktsineerimise. Uuringus vorreldi Capvaxive tekitatud antikehade sisaldust
Pneumovax 23 tekitatud antikehade sisaldusega, mida moddeti 30 paeva péarast vaktsineerimist.

Uuring tdendas, et Capvaxivet saanud noorukitel ja lastel tekkis bakteri S. pneumoniae 12 tiibi
polisahhariidide vastu, mis sisalduvad vaktsiinis, antikehade sisaldus sarnasel maaral kui
Pneumovax 23 saanutel. Uuring tdendas ka, et Capvaxive oli Capvaxivele omase (lejaanud

9 pollsahhariidi vastaste antikehade tekitamisel oodatult efektiivsem kui Pneumovax 23.

Capvaxivega tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.

Mis on Capvaxive korvalndhud ja piirangud?

Capvaxive kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Capvaxive kdige sagedamad kdrvalnahud tdiskasvanutel (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st)
on naiteks siistekoha valu, vasimus, peavalu ja lihasevalu. Kdige sagedamad kdrvalndhud noorukitel ja
vahemalt 2-aastastel lastel (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks slistekoha valu,
punetus voi turse, vdsimus, peavalu, Uldine halb enesetunne ja arrituvus.

Enamik Capvaxive kdrvalndhte on tavaliselt kerged voi mdddukad ja médduvad 3 paeva jooksul parast
vaktsineerimist.

Capvaxivet ei tohi kasutada inimesed, kes on difteeriatoksoidi (difteeriat pohjustava bakteri
ndrgestatud toksiini) suhtes Ulitundlikud (allergilised).
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Miks Capvaxive ELis heaks kiideti?

Capvaxive tekitas tugeva immuunvastuse S pneumoniae 21 tilbi ja veel ihe seonduva tilbi vastu,
mida toendas pneumokokkhaiguse eest kaitsvate antikehade teke. Capvaxive pakub eeldatavalt
laiemat kaitset bakteri S. pneumoniae eri tllpide vastu, muutes selle eriti vaartuslikuks piirkondades,
kus on risk nakatuda bakteri S. pneumoniae tiilpidega, mida olemasolevad vaktsiinid ei hdlma, ning
lastel ja noorukitel, kellel on (ks vdi mitu pikaajalist haigust (sh diabeet, sidame- ja neeruhaigus), mis
teadaolevalt suurendavad pneumokokkhaiguse riski. Capvaxive ohutusprofiil on vorreldav teiste
pneumokokivaktsiinide ohutusprofiiliga, kusjuures enamik kdrvalndhte on kerged v6i mdddukad ning
modduvad mone pdeva jooksul pérast vaktsineerimist.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetéttu, et Capvaxive kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad

riskid ja vaktsiini kasutamise vOib ELis heaks Kkiita.

Kuidas tagatakse Capvaxive ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Capvaxive ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Capvaxive kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Capvaxive
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Capvaxive kohta

Capvaxive on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 24. martsil 2025.

Lisateave Capvaxive kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, vOtke Ghendust riikliku pddeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 4-2026.
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