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Capvaxive [vaccin pneumococic polizaharidic conjugat
(21-valent)]

Prezentare generala a Capvaxive si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Capvaxive si pentru ce se utilizeaza?

Capvaxive este un vaccin utilizat pentru protejarea adultilor impotriva pneumoniei (infectie la plamani)
si a bolilor invazive cauzate de bacteria Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Boala invaziva apare cand bacteria se raspandeste in organism, cauzand boli ca septicemie (infectie a
sangelui) si meningita (infectie a membranelor din jurul creierului si coloanei vertebrale).

Capvaxive contine parti din 21 de tipuri diferite de S. pneumoniae.

Cum se utilizeaza Capvaxive?

Capvaxive se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Vaccinul se administreaza sub forma
de injectie unica in muschi, de preferinta in partea superioara a bratului.

Vaccinul se utilizeaza in conformitate cu recomandarile oficiale emise la nivel national de organismele
de sanatate publica.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Capvaxive, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Capvaxive?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
cum sa se apere impotriva unei boli. Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar recunoaste
partile din bacterie prezente in vaccin drept ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. Astfel, sistemul
imunitar va fi capabil sa produca mai repede anticorpi cand intra in contact cu bacteria, ceea ce ajuta
la protectia impotriva bolii.

Capvaxive contine cantitati mici de polizaharide (un tip de zahar) extrase din ,capsula” care inconjoara
bacteria S. pneumoniae. Aceste polizaharide au fost purificate si apoi ,conjugate” cu (legate de) o
proteind transportoare pentru a ajuta sistemul imunitar sa le recunoasca.

Capvaxive contine polizaharide din 21 de tipuri diferite de S. pneumoniae (serotipurile 3, 6A, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F si 35B).
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Ce beneficii a prezentat Capvaxive pe parcursul studiilor?

Doua studii principale care au cuprins peste 4 000 de adulti au aratat ca Capvaxive este eficace in
declansarea productiei de anticorpi care vizeaza cele 21 de tipuri diferite de S. pneumoniae. Aceste
studii au comparat, la 30 de zile de la vaccinare, nivelul de anticorpi declansat de Capvaxive cu cel
generat de douad vaccinuri pneumococice autorizate. Acestea sunt Prevenar 20, care contine 10 din cele
21 de tipuri de S. pneumoniae din Capvaxive, si Pneumovax 23, care contine 12 din cele 21 de tipuri
de S. pneumoniae din Capvaxive.

In primul studiu, in randul adultilor cu varsta de 50 ani si peste, nivelurile de anticorpi produse la
persoanele carora li s-a administrat Capvaxive au fost similare cu cele de la persoanele carora li s-a
administrat Prevenar 20 pentru cele 10 tipuri de polizaharide din S. pneumoniae pe care le au in
comun. Adultii cu varsta de 50 de ani si peste carora li s-a administrat Capvaxive au produs, de
asemenea, mai multi anticorpi impotriva a 10 din celelalte 11 tipuri de polizaharide care nu se gasesc
in Prevenar 20. Date suplimentare au aratat ca nivelurile de anticorpi declansate de Capvaxive pentru
toate cele 21 de polizaharide la adulti cu varsta intre 18 si 49 de ani au fost comparabile cu cele de Ia
adulti cu varsta intre 50 si 64 de ani.

In al doilea studiu, in randul adultilor cu varsta de 50 ani si peste, nivelurile de anticorpi produse la
persoanele carora li s-a administrat Capvaxive au fost similare cu cele de la persoanele carora li s-a
administrat Pneumovax 23 pentru cele 12 tipuri de polizaharide din S. pneumoniae pe care le au in
comun. Studiul a aratat, de asemenea, ca Capvaxive a fost mai eficace decat Pneumovax 23 pentru
celelalte 9 polizaharide.

Care sunt riscurile asociate cu Capvaxive?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Capvaxive, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Capvaxive (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectiei, oboseala, dureri de cap si mialgie (dureri musculare). Majoritatea
reactiilor adverse asociate cu Capvaxive sunt, de obicei, usoare sau moderate si se amelioreaza in
decurs de trei zile de la vaccinare.

Capvaxive este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la anatoxina difterica (o
toxind slabita din bacteria care cauzeaza difteria).

De ce a fost autorizat Capvaxive in UE?

Capvaxive a declansat un raspuns imunitar puternic la 21 de tipuri de S. pneumoniae, precum si la un
tip suplimentar inrudit, dupa cum o demonstreaza productia de anticorpi care protejeaza impotriva bolii
pneumococice. Se preconizeaza ca Capvaxive va oferi o protectie mai larga impotriva diferitelor tipuri
de S. pneumoniae, ceea ce face ca vaccinul sa fie deosebit de important in zonele in care exista un risc
de contractare a infectiilor cu tipurile de S. pneumoniae care nu sunt acoperite de vaccinurile existente.
Profilul de siguranta al Capvaxive este comparabil cu cel al altor vaccinuri pneumococice; majoritatea
reactiilor adverse sunt usoare sau moderate si dispar in cateva zile de la vaccinare.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Capvaxive sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Capvaxive [vaccin pneumococic polizaharidic conjugat (21-valent)]
EMA/52713/2025 Pagina 2/3



Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Capvaxive?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Capvaxive, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Capvaxive sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Capvaxive sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Capvaxive

Mai multe informatii despre Capvaxive se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive
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