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Capvaxive (pneumococcus poliszacharid konjugalt
vakcina (21-valens))

A Capvaxive-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Capvaxive és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Capvaxive egy vakcina, amely feln6ttek Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) baktérium altal
okozott tiddgyulladassal (tlidéfertézés) és invaziv betegségekkel szembeni aktiv immunizalasara
szolgal.

Invaziv betegség akkor Iép fel, amikor a baktérium a szervezetben szétterjedve betegségeket, példaul
szepszist (vérmérgezés), illetve agyhartyagyulladast (az agyat és a gerincvel6t korilvevd hartya
fert6z6dése) okoz.

A Capvaxive az S. pneumoniae baktérium 21 kiilénb6z6 tipusabdl tartalmaz részeket.

Hogyan kell alkalmazni a Capvaxive-t?

A Capvaxive csak receptre kaphatd. A vakcinat egyszeri injekcidoként izomba, lehetbleg a felkarba kell
beadni.

A vakcinat a kézegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak megfelel6en
kell alkalmazni.

Tovabbi informacidért a Capvaxive alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Capvaxive?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezbrendszerét), hogyan védekezzen bizonyos betegségek ellen. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer az oltéanyagban talalhaté baktériumrészeket ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel elleniik. A kés6bbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes antitesteket termelni,
amikor Ujbdl érintkezik a baktériummal. Ez segit a betegség elleni védekezésben.
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A Capvaxive az S. pneumoniae baktériumot korilvevé burokbdl kivont, kis mennyiségli poliszacharidot
(egy cukorfajta) tartalmaz. A poliszacharidot megtisztitjdk, majd egy hordozo fehérjéhez konjugaljak
(koétik), hogy az immunrendszer felismerje.

A Capvaxive az S. pneumoniae 21 kilénbozd tipusabdl (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A,
deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F és 35B szerotipusok) szarmazoé
poliszacharidokat tartalmaz.

Milyen elonyei voltak a Capvaxive alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, tébb mint 4000 felnott részvételével végzett f6 vizsgalat kimutatta, hogy a Capvaxive hatasos az
S. pneumoniae 21 klilonb6z6 tipusa elleni antitestek termelésének kivaltasaban. Ezek a vizsgalatok a
Capvaxive altal kivaltott antitestek szintjét hasonlitottak 0ssze két engedélyezett pneumococcus
vakcina altal kivaltott antitestek szintjével 30 nappal az oltds utén. Ezek kozé tartozott a Prevenar 20,
amely a Capvaxive-ban talalhatd 21 S. pneumoniae tipusbdl 10-et tartalmaz, valamint a

Pneumovax 23, amely a Capvaxive-ban taldlhaté 21 S. pneumoniae tipusbdl 12-t tartalmaz.

Az els0 vizsgalatban az 50 éves és idOsebb felnbttek kdrében a Capvaxive-et kapo személyek hasonld
antitestszinteket termeltek, mint a Prevenar 20-at kapdk az S. pneumoniae poliszacharidok 10 tipusa
esetében, amelyekben gyakoriak. A Capvaxive-et kapd 50 éves és idGsebb felnbttek tobb antitestet is
termeltek a Prevenar 20-ban nem jelen lévé egyéb 11 poliszacharidtipus kéziil 10 ellen. Tovabbi
adatok azt mutattak, hogy a Capvaxive altal mind a 21 poliszacharidra kivaltott antitestszint a 18 és
49 év kozotti felnétteknél hasonld volt az 50 és 64 év kozotti felnétteknél megfigyelthez.

A masodik vizsgalatban az 50 éves és idGsebb feln6ttek kérében a Capvaxive-val kezelt személyek
hasonlé antitestszinteket termeltek, mint a Pneumovax 23-mal kezeltek az S. pneumoniae
poliszacharid 12 tipusa esetébe, amelyekben gyakoriak. A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Capvaxive
hatasosabb volt, mint a Pneumovax 23 a 9 masik poliszacharid esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Capvaxive alkalmazasa?

A Capvaxive alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Capvaxive leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kézlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, a fejfajas és az izomfajdalom. A Capvaxive
legtobb mellékhatasa altalaban enyhe vagy kézepesen sulyos, és az oltast kdveté harom napon bell
enyhtlnek.

A Capvaxive nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a diftéria
toxoiddal (a diftériat okozd baktérium egy legyengitett toxinjaval) szemben.

Miért engedélyezték a Capvaxive forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Capvaxive er0s immunvalaszt valtott ki az S. pneumoniae 21 tipusa, valamint egy tovabbi, ehhez
kapcsolddo tipus ellen, amint azt a pneumococcus altal okozott betegséggel szemben védelmet nyujto
antitestek termel6dése mutatta. A Capvaxive varhatdan szélesebb kor(i védelmet nyujt az S.
pneumoniae kilonb6z6 tipusaival szemben, ami a vakcinat kialéndsen értékessé teszi azokon a
terlleteken, ahol fennall a kockazata annak, hogy az S. pneumoniae tipusu fert6zések Iépnek fel,
amelyeket a meglévé vakcindk nem fednek le. A Capvaxive biztonsagossagi profilja hasonlé mas
pneumococcus vakcindkéhoz, a legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen sulyos, és az oltast kdvetd
néhany napon belll megsziinnek.
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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Capvaxive alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Capvaxive biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Capvaxive biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Capvaxive alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Capvaxive alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatésokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Capvaxive-val kapcsolatos egyéb informacio

A Capvaxive-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive

Capvaxive (pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (21-valens))
EMA/52713/2025 3/3



	Milyen típusú gyógyszer a Capvaxive és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Capvaxive-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Capvaxive?
	Milyen előnyei voltak a Capvaxive alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Capvaxive alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Capvaxive forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Capvaxive biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Capvaxive-val kapcsolatos egyéb információ

