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Capvaxive (21-valenttinen konjugoitu
pneumokokkipolysakkaridirokote)

Yleistiedot Capvaxive-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Capvaxive on ja mihin sita kaytetdaan?
Capvaxive on rokote, joka suojaa aikuisia Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) -bakteerin
aiheuttamalta keuhkokuumeelta (keuhkotulehdus) ja invasiivisilta taudeilta.

Invasiivisessa taudissa bakteeri leviaa kaikkialle kehoon ja aiheuttaa esimerkiksi verenmyrkytyksen tai
aivokalvontulehduksen eli meningiitin (aivojen ja selkdytimen tulehdus).

Capvaxive sisaltaa osia S. pneumoniae -bakteerin 21:sta eri tyypista.

Miten Capvaxivea kaytetaan?

Capvaxive-valmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Rokote annetaan kertainjektiona
lihakseen, mieluiten olkavarteen.

Rokotetta tulee kayttdaa kansanterveydesta vastaavien elinten kansallisella tasolla antamien virallisten
suositusten mukaisesti.

Lisatietoja Capvaxiven kaytostd saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Capvaxive vaikuttaa?

Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimiston luonnollista puolustusjarjestelmaa)
puolustautumaan sairauksia vastaan. Kun ihmiselle annetaan rokote, immuunijarjestelma tunnistaa
rokotteen sisaltdmat bakteerin osat vieraiksi ja tuottaa vasta-aineita niita vastaan. Kun keho altistuu
bakteerille uudestaan, immuunijarjestelma kykenee tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Tama
auttaa suojautumaan tautia vastaan.

Capvaxive sisaltaa pienid maaria polysakkarideja (yksi sokerityyppi), jotka on uutettu S. pneumoniae -
bakteeria ymparoivasta kapselista. Nama polysakkaridit on puhdistettu ja konjugoitu (kiinnitetty)
kantajaproteiiniin, mika auttaa immuunijarjestelmaa tunnistamaan ne.

Capvaxive sisaltaa polysakkarideja S. pneumoniae -bakteerin 21 erilaisesta tyypista (serotyypit 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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Mita hyotya Capvaxivesta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 4 000 aikuista, osoitettiin, etta Capvaxive kdynnistaa
tehokkaasti vasta-ainetuotannon 21:ta erityyppista S. pneumoniae -bakteeria vastaan. Naissa
tutkimuksissa verrattiin Capvaxiven tuottamaa vasta-ainepitoisuutta kahden hyvaksytyn
pneumokokkirokotteen tuottamiin vasta-ainepitoisuuksiin 30 pdivan kuluttua rokottamisesta. Rokotteet
olivat Prevenar 20, joka sisdltdd kymmenen Capvaxiven 21:sta S. pneumoniae -bakteerin tyypista, ja
Pneumovax 23, joka sisaltéga 12 Capvaxiven 21:std S. pneumoniae -bakteerin tyypista.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui vahintdan 50-vuotiaita aikuisia, Capvaxivea saaneet
henkildt tuottivat saman maaran vasta-aineita kuin ne, joille annettiin Prevenar 20 -rokote niiden
kymmenen S. pneumoniae -polysakkaridityypin osalta, jotka rokotteissa on samoja. Vahintaan 50-
vuotiaat aikuiset, joille annettiin Capvaxivea, tuottivat myés enemman vasta-aineita 11:sta
polysakkaridityypistéd kymmenelle, joita Prevenar 20 -rokotteessa ei ole. Lisdtiedot osoittivat, etta
Capvaxiven kaynnistamat vasta-ainepitoisuudet kaikkien 21 polysakkaridin osalta 18-49-vuotiailla
aikuisilla olivat verrattavissa 50-64-vuotiailla aikuisilla havaittuihin vasta-ainepitoisuuksiin.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui vahintdan 50-vuotiaita aikuisia, Capvaxive-rokotteen saaneet
henkilét tuottivat saman maddran vasta-aineita yhteisten S. pneumoniaen 12 polysakkaridityypin osalta
kuin ne, joille annettiin Pneumovax 23 -rokote. Tutkimus osoitti myds, ettd Capvaxive tehosi
yhdeksaan muuhun polysakkaridiin paremmin kuin Pneumovax 23 -rokote.

Mita riskeja Capvaxiveen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Capvaxiven haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Capvaxiven yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat injektiokohdan kipu, vasymys, paansarky ja lihaskipu. Useimmat Capvaxiven
haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia, ja ne paranevat kolmen paivan kuluessa
rokottamisesta.

Capvaxivea ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) difteriatoksoidille (kurkkumataa eli
difteriaa aiheuttavan bakteerin heikennetty toksiini).

Miksi Capvaxive on hyvdksytty EU:ssa?

Capvaxive kaynnisti vahvan immuunivasteen 21:ta S. pneumoniae -tyyppia vastaan ja yhta
samankaltaista tyyppia vastaan, kuten pneumokokkitaudilta suojaavien vasta-aineiden tuotanto
osoittaa. Capvaxiven odotetaan tarjoavan laajemman suojan erityyppisia S. pneumoniae -bakteereja
vastaan. Rokote on erityisen arvokas alueilla, joilla on riski saada sellaisten S. pneumoniae -tyyppien
aiheuttama infektio, joihin olemassa olevat rokotteet eivat tehoa. Capvaxiven turvallisuusprofiili on
verrattavissa muiden pneumokokkirokotteiden turvallisuusprofiiliin, ja useimmat haittavaikutukset ovat
lievid tai kohtalaisia ja paranevat muutaman paivan kuluessa rokottamisesta.

Euroopan laakevirasto katsoi nain ollen, etta Capvaxiven hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille

voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Capvaxiven turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Capvaxiven kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Capvaxiven kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Capvaxive-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Capvaxive-valmisteesta

Lisatietoja Capvaxivesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive
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