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Um resumo em linguagem simples sobre Capvaxive e por que esta
autorizado na UE

O que é Capvaxive e para que é utilizado?

Capvaxive é uma vacina destinada a proteger os adultos contra a pneumonia (infecdo dos pulmdes) e
as doencas invasivas causadas pela bactéria Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae). E também
utilizado em adolescentes e criangas a partir dos dois anos de idade que tenham completado
previamente um regime de vacinagdo pneumocdcica primaria para criangas.

Ocorre doenca invasiva quando a bactéria se dissemina pelo organismo, causando doengas como
septicemia (infegdo do sangue) e meningite (infecdo das membranas que rodeiam o cérebro e a
espinal medula).

Capvaxive contém partes de 21 tipos diferentes de S. pneumoniae.

Como se utiliza Capvaxive?

Capvaxive sé pode ser obtido mediante receita médica. A vacina é administrada numa injegdo Unica no
musculo, de preferéncia no braco.

A vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendacées oficiais, emitidas a nivel nacional, por
organismos de saude publica.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Capvaxive, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Capvaxive?

As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) a
defender-se contra uma doenga. Quando um individuo recebe a vacina, o seu sistema imunitario
reconhece as partes da bactéria contidas na vacina como corpos estranhos e produz anticorpos para as
combater. A partir dessa altura, o sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais
rapidamente em caso de nova exposicdo a bactéria. A vacina contribui para aumentar a capacidade de
defesa contra a doencga.
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Capvaxive contém pequenas quantidades de polissacaridos (um tipo de aglcar) extraidos da «capsula»
que envolve a bactéria S. pneumoniae. Estes polissacaridos foram purificados e «conjugados» (ligados)
com uma proteina transportadora para ajudar o sistema imunitario a reconhecé-los.

Capvaxive contém polissacaridos de 21 tipos diferentes de S. pneumoniae (serotipos 3, 6A, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F e 35B).

Quais os beneficios demonstrados por Capvaxive durante os estudos?

Dois estudos principais que incluiram mais de 4000 adultos demonstraram que Capvaxive é eficaz na
indugdo da producgdo de anticorpos contra os 21 tipos diferentes de S. pneumoniae. Estes estudos
compararam o nivel de anticorpos desencadeados por Capvaxive com o nivel de anticorpos gerados
por duas vacinas pneumococicas autorizadas 30 dias apds a vacinagao. Estes incluiam Prevenar 20,
que contém 10 dos 21 tipos de S. pneumoniae em Capvaxive, e Pneumovax 23, que contém 12 dos 21
tipos de S. pneumoniae em Capvaxive.

No primeiro estudo, entre adultos com 50 ou mais anos de idade, as pessoas que receberam
Capvaxive produziram niveis de anticorpos semelhantes aos que receberam Prevenar 20 para os 10
tipos de polissacaridos da S. pneumoniae que tém em comum. Os adultos com 50 ou mais anos de
idade que receberam Capvaxive também produziram mais anticorpos contra 10 dos outros 11 tipos de
polissacaridos ndo contidos em Prevenar 20. Outros dados mostraram que os niveis de anticorpos
desencadeados por Capvaxive para todos os 21 polissacaridos em adultos com idades compreendidas
entre os 18 e 0s 49 anos eram comparaveis aos dos adultos com idades compreendidas entre os 50 e
0s 64 anos.

No segundo estudo, entre os adultos com 50 ou mais anos de idade, as pessoas que receberam
Capvaxive produziram niveis de anticorpos semelhantes aos que receberam Pneumovax 23 para os 12
tipos de polissacaridos de S. pneumoniae que tém em comum. O estudo também demonstrou que
Capvaxive foi mais eficaz do que Pneumovax 23 em relagdo aos outros 9 polissacaridos.

Um estudo principal adicional incluiu 882 adolescentes e criangas a partir dos dois anos de idade com
uma ou mais doencas a longo prazo conhecidas por aumentar o risco de doenga pneumocdcica
(incluindo diabetes, doencga cardiaca e renal) e que tinham concluido um regime de vacinagao
pneumocdcica primaria pelo menos 8 semanas antes de entrarem no estudo. O estudo comparou o
nivel de anticorpos desencadeados por Capvaxive com o gerado por Pneumovax 23, medido 30 dias
apods a vacinagao.

O estudo demonstrou que os adolescentes e as criangas que receberam Capvaxive produziram niveis

de anticorpos semelhantes aos que receberam Pneumovax 23 para os 12 tipos de polissacaridos de S.
pneumoniae que as vacinas tém em comum. O estudo demonstrou igualmente que Capvaxive foi mais
eficaz do que Pneumovax 23 nos 9 outros polissacaridos especificos do Capvaxive, tal como esperado.

Os estudos realizados com Capvaxive sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatérios de

avaliacdao do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de Capvaxive?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Capvaxive, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Capvaxive (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor no local da injegdo, cansaco, dores de cabega e mialgia (dor muscular). Os
efeitos secundarios mais frequentes associados a adolescentes e criancas a partir dos dois anos de
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idade (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem dor, vermelhidao ou inchacgo no local
da injecdo, cansaco, dores de cabega, sensacdao de mal-estar geral e irritabilidade.

A maior parte dos efeitos secundarios associados a Capvaxive sdao geralmente ligeiros ou moderados e
melhoram no prazo de trés dias apds a vacinagao.

Capvaxive esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a toxoide diftérico (uma toxina
enfraquecida da bactéria que causa a difteria).

Por que esta Capvaxive autorizado na UE?

Capvaxive desencadeou uma forte resposta imunitaria contra 21 tipos de S. pneumoniae, bem como
um tipo adicional relacionado, conforme demonstrado pela producgao de anticorpos que protegem
contra a doenca pneumocécica. Espera-se que Capvaxive proporcione uma protecdo mais ampla contra
diferentes tipos de S. pneumoniae, tornando-o particularmente valioso em areas onde existe um risco
de infecdo por tipos de S. pneumoniae nao abrangidos por vacinas existentes, e em criangas e
adolescentes com uma ou mais doencgas a longo prazo (incluindo diabetes, doenga cardiaca e renal)
conhecidas por aumentar o risco de doenga pneumocdcica. O perfil de seguranga de Capvaxive é
comparavel ao de outras vacinas pneumocécicas, sendo que a maioria dos efeitos secundarios é ligeira
a moderada e desaparece alguns dias apds a vacinagao.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Capvaxive sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Capvaxive?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Capvaxive.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Capvaxive sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Capvaxive sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Capvaxive

A 24 de marco de 2025, Capvaxive recebeu uma Autorizacdao de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Capvaxive, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliagdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2026.
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