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Cavaxive (skoniugowana szczepionka polisacharydowa
przeciw pneumokokom (21-walentna))

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Capvaxive i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Capvaxive i w jakim celu sie ja stosuje

Capvaxive to szczepionka chronigca osoby doroste przed zapaleniem ptuc (zakazenie ptuc) i chorobami
inwazyjnymi wywotywanymi przez bakterie Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Choroba inwazyjna wystepuje, gdy bakteria rozprzestrzenia sie w organizmie, wywotujac takie choroby
jak posocznica (zakazenie krwi) i zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (zakazenie bton otaczajacych
mozg i rdzen kregowy).

Szczepionka Cavaxive zawiera czesci z 21 réznych typdw bakterii S. pneumoniae.
Jak stosowa¢ szczepionke Cavaxive

Szczepionka wydawana na recepte. Szczepionke podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu
domiesniowym, najlepiej w gorna czesc ramienia.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia publicznego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Capvaxive znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Cavaxive

Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego
organizmu), w jaki sposéb broni¢ sie przed chorobami. Po otrzymaniu szczepionki uktad odpornosciowy
rozpoznaje elementy bakterii zawarte w szczepionce jako elementy obce i odpowiada wytwarzaniem
przeciwciat. Dzieki temu w przypadku ponownego kontaktu z bakterig uktad odpornosciowy bedzie w
stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata. Takie postepowanie wzmaga odporno$¢ na zachorowanie.

Szczepionka Capvaxive zawiera niewielkg ilos$¢ polisacharydéw (rodzaj cukru), pochodzacych z otoczki
komorki bakteryjnej S. pneumoniae. Polisacharydy te zostaty oczyszczone, a nastepnie skoniugowane
(potaczone) z biatkiem nos$nikowym, aby utatwic ich rozpoznanie przez uktad odpornosciowy.
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Szczepionka Capvaxive zawiera polisacharydy z 21 réznych rodzajow S. pneumoniae (serotypy 3, 6A,
7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAcl15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B).

Korzysci ze stosowania szczepionki Capvaxive wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem ponad 4000 os6b dorostych wykazano, ze szczepionka
Cavaxive skutecznie wywotuje wytwarzanie przeciwciat skierowanych przeciwko 21 réznym rodzajom
bakterii S. pneumoniae. W badaniach tych poréwnywano poziom przeciwciat wytworzonych przez
organizm w ciggu 30 dni po podaniu szczepionki Cavaxive z poziomem przeciwciat wytworzonych po
zastosowaniu dwdch dopuszczonych do obrotu szczepionek pneumokokowych. Byty to szczepionka
Prevenar 20, ktéra zawiera 10 z 21 typdéw bakterii S. pneumoniae zawartych w szczepionce Cavaxive
oraz szczepionka Pneumovax 23, ktéra zawiera 12 z 21 typow bakterii S. pneumoniae w szczepionce
Cavaxive.

W pierwszym badaniu u os6b dorostych w wieku od 50 lat po zastosowaniu szczepionki Cavaxive
uzyskano podobny poziom przeciwciat jak po zastosowaniu szczepionki Prevenar 20 przeciwko 10
wspollnym typom polisacharydéw S. pneumoniae. Organizmy oséb dorostych w wieku od 50 lat, ktérym
podano szczepionke Cavaxive, rowniez wytwarzaty wiecej przeciwciat przeciwko 10 z pozostatych

11 rodzajow polisacharydéw, ktére nie znajdujg sie w szczepionce Prevenar 20. Dodatkowe dane
wykazaty, ze poziom przeciwciat przeciwko wszystkim 21 polisacharydom wywotany przez szczepionke
Cavaxive u 0sob dorostych w wieku od 18 do 49 lat jest poréwnywalny z poziomem przeciwciat u 0sob
dorostych w wieku od 50 do 64 lat.

W drugim badaniu, wérdd osob dorostych w wieku od 50 lat, organizmy oséb, ktérym podano
szczepionke Capvaxive, wytwarzaty podobne poziomy przeciwciat przeciwko 12 wspolnym typom
polisacharyddw S. pneumoniae, jak organizmy 0sob, ktérym podano szczepionke Pneumovax 23. W
badaniu wykazano réwniez, ze szczepionka Cavaxive byta skuteczniejsza niz szczepionka Pneumovax
23 przeciwko 9 innym polisacharydom.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem szczepionki Capvaxive

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Cavaxive
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Cavaxive (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bél w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy i bél miesni.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Capvaxive ma zwykle
nasilenie tagodne lub umiarkowane i ustepuje w ciggu trzech dni po szczepieniu.

Szczepionki Capvaxive nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
toksoid btoniczy (ostabiong toksyne bakterii wywotujaca btonice).

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Capvaxive w UE

Szczepionka Cavaxive wywotata silng odpowiedz immunologiczng przeciwko 21 typom bakterii

S. pneumoniae, a takze jednemu dodatkowemu rodzajowi pokrewnemu, na co wskazuje wytwarzanie
przeciwciat chronigcych przed chorobg pneumokokowa. Nalezy sie spodziewac, ze szczepionka
Cavaxive zapewni szerszg ochrone przed réznymi typami bakterii S. pneumoniae, co sprawia, ze jest
ona szczegdlnie cenna w obszarach, w ktorych istnieje ryzyko zakazenia typami bakterii

S. pneumoniae, ktore nie sg objete istniejgcymi szczepionkami. Profil bezpieczenstwa szczepionki
Cavaxive jest poréwnywalny z profilem innych szczepionek pneumokokowych, przy czym wiekszosé
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dziatan niepozadanych ma charakter tagodny lub umiarkowany i ustepuje po kilku dniach od
szczepienia.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Capvaxive przewyzszaja ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Capvaxive

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Capvaxive w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Capvaxive sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Capvaxive sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Capvaxive

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Capvaxive znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive
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