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Capvaxive (Vaccin konjugat ta’ polysaccharide
pnewmokokkali (21-valent))

Harsa generali lejn Capvaxive u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Capvaxive u ghal xiex jintuza?

Capvaxive huwa vaccin li jipprotegi lill-adulti kontra I-pnewmonja (infezzjoni fil-pulmun) u mard invaziv
ikkawzat mill-batterju Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Mard invaziv isehh meta I-batterju jinfirex mal-gisem, u jikkawza kundizzjonijiet bhal setticemija
(infezzjoni fid-demm) u meningite (infezzjoni fil-membrani madwar il-mohh u s-sinsla tad-dahar).

Capvaxive fih partijiet minn 21 tip differenti ta’ S. pneumoniae.
Kif jintuza Capvaxive?

Capvaxive jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-vaccin jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu,
preferibbilment tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Il-vaccin ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali minn korpi
tas-sahha pubblika.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Capvaxive, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Capvaxive?

It-tilgim jahdem billi “jghallem” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra I-mard. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet tal-
batterju li hemm fil-vaccin bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Imbaghad is-sistema
immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta tkun esposta ghall-batterju. Dan jghin
fil-protezzjoni kontra I-marda.

Capvaxive fih ammonti zghar ta’ polysaccharides (tip ta’ zokkor) estratti mill-"kapsula” ta” madwar il-
batterju S. pneumoniae. Dawn il-polysaccharides gew ippurifikati u mbaghad “konjugati” (imwahhla)
ma’ trasportatur ta’ proteina biex jghinu lis-sistema immunitarja taghrafhom.

Capvaxive fih il-polysaccharides minn 21 tip differenti ta’ S. pneumoniae (serotipi 3, 6A, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F u 35B).
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Capvaxive li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin li fihom hadu sehem aktar minn 4,000 adult urew li Capvaxive huwa effettiv biex
jiskatta I-produzzjoni ta’ antikorpi mmirati lejn il-21 tip differenti ta’ S. pneumoniae. Dawn |-istudji
gabblu I-livell tal-antikorpi skattati minn Capvaxive ma’ dawk iggenerati minn zewg vaccini
pnewmokokkali awtorizzati 30 jum wara t-tilgim. Dawn kienu jinkludu Prevenar 20, li fih 10 mill-21 tip
ta’ S. pneumoniae f'Capvaxive, u Pneumovax 23, li fih 12 mill-21 tip ta’ S. pneumoniae f'Capvaxive.

Fl-ewwel studju, fost I-adulti li kellhom 50 sena u aktar, il-persuni li nghataw Capvaxive pproducew
livelli simili ta” antikorpi bhal dawk li nghataw Prevenar 20 ghall-10 tipi ta’ S. pneumoniae
polysaccharides li ghandhom komuni bejniethom. Adulti ta’ 50 sena u aktar li nghataw Capvaxive
pproducew ukoll aktar antikorpi kontra 10 mill-11-il tip I-iehor ta’ polysaccharides li mhumiex fi
Prevenar 20. Aktar data wriet li I-livelli ta’ antikorpi skattati minn Capvaxive ghall-21 polysaccharide
kollha fl-adulti ta' bejn it-18 u d-49 sena kienu komparabbli ma’ dawk fl-adulti ta' bejn il-50 u 1-64
sena.

Fit-tieni studju, fost I-adulti li kellhom 50 sena u aktar, il-persuni li nghataw Capvaxive pproducew
livelli simili ta’” antikorpi bhal dawk li nghataw Pneumovax 23 ghat-12-il tip ta’ S. pneumoniae
polysaccharides li ghandhom komuni bejniethom. L-istudju wera wkoll li Capvaxive kien aktar effettiv
minn Pneumovax 23 ghad-9 polysaccharides |-ohra.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Capvaxive?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Capvaxive, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Capvaxive (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’ ras u mijalgija (ugigh fil-muskoli). Il-bi¢ca I-
kbira tal-effetti sekondarji b’'Capvaxive normalment ikunu hfief jew moderati u jitjiebu fi zmien tlett
ijiem wara t-tilgim.

Capvaxive ma ghandux jintuza f'persuni li ghandhom sensittivita ec¢¢essiva (ikunu allergici) ghat-
tossojde tad-difterite (tossina mdghajfa mill-batterju li jikkawza d-difterite).

Ghaliex Capvaxive gie awtorizzat fl-UE?

Capvaxive skatta rispons immunitarju gawwi kontra 21 tip ta’ S. pneumoniae, kif ukoll tip wiehed
addizzjonali relatat, kif muri mill-produzzjoni ta’ antikorpi li jipprotegu kontra I-marda pnewmokokkali.
Capvaxive huwa mistenni li jipprovdi protezzjoni usa’ kontra tipi differenti ta’ S. pneumoniae. li
jaghmlu I-vaccin partikolarment siewi f'zoni fejn hemm riskju li jittiehdu infezzjonijiet minn tipi ta’ S.
pneumoniae, li mhumiex koperti minn vaccini ezistenti. Il-profil tas-sigurta ta’ Capvaxive huwa
komparabbli ma’ dak ta’ vacc¢ini pnewmokokkali ohrajn, bil-bi¢¢a I-kbira tal-effetti sekondarji jkunu
hfief jew moderati u jitilqu ftit jiem wara t-tilgim.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Capvaxive huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Capvaxive?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Capvaxive.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Capvaxive hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Capvaxive huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Capvaxive

Aktar informazzjoni dwar Capvaxive tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive
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