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Vaxneuvance (vaccin pneumococic polizaharidic conjugat,
15-valent, adsorbit)

Prezentare generala a Vaxneuvance si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Vaxneuvance si pentru ce se utilizeaza?

Vaxneuvance este un vaccin utilizat pentru protectia impotriva a trei tipuri de infectii cauzate de
bacteria Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae):

e otitd medie acuta (infectie a urechii), la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 saptamani si
sub 18 ani;

e pneumonie (infectie a plamanilor), la adulti, adolescenti si copii incepand cu vérsta de
6 saptamani;
e boala invaziva la adulti si la copii incepand cu varsta de 6 saptamani. [Boala invaziva apare cand

bacteria se raspandeste in organism, cauzand boli precum septicemie (infectia sangelui) si
meningita (infectia membranelor din jurul creierului si al coloanei vertebrale)].

Vaxneuvance contine parti din 15 tipuri diferite ale bacteriei S. pneumoniae. De asemenea, contine un
adjuvant, o substanta care contine aluminiu, pentru a stimula un raspuns imunitar mai bun.

Cum se utilizeaza Vaxneuvance?

Vaxneuvance se administreaza sub forma de injectii in muschiul coapsei, la sugari, si in partea
superioara a bratului, la copii mai mari si la adulti. Numarul de doze pentru copii depinde de varsta lor
si de situatia vaccinarii anterioare si trebuie sa se bazeze pe recomandarile oficiale. La persoanele cu
varsta peste 18 ani este necesara o singura doza.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Vaxneuvance, cititi prospectul sau adresati-va furnizorului dumneavoastra de
servicii medicale.

Cum actioneaza Vaxneuvance?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
cum sa se apere impotriva unei boli. Cand o persoana este vaccinatd, sistemul sau imunitar recunoaste
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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 din nou in contact cu bacteria, ceea
ce ajuta la protectia impotriva bolii.

Vaxneuvance contine cantitati mici de polizaharide (un tip de zahar) extrase din ,capsula” care
inveleste bacteria S. pneumoniae. Aceste polizaharide au fost purificate, apoi ,,conjugate” cu (legate
de) o proteina transportoare pentru a ajuta sistemul imunitar sa le recunoasca. Vaccinul este, de
asemenea, ,adsorbit” (fixat) intr-un compus de aluminiu pentru a intensifica rdspunsul imunitar.

Vaxneuvance contine polizaharide din 15 tipuri diferite de S. pneumoniae (serotipurile 1, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F si 33F).

Ce beneficii a prezentat Vaxneuvance pe parcursul studiilor?

Capacitatea Vaxneuvance de a produce anticorpi care pot proteja impotriva infectiei cu S. pneumoniae
la adulti a fost demonstrata in doua studii principale care au comparat raspunsul imunitar masurat la
30 de zile dupa administrarea unei doze unice de Vaxneuvance cu cel declansat de o doza unica dintr-
un vaccin similar autorizat in UE (Prevenar 13) care contine 13 din cele 15 tipuri diferite ale bacteriei
S. pneumoniae care intra in compozitia Vaxneuvance.

In primul studiu, care a cuprins 1 205 adulti cu varsta de 50 de ani si peste, din cei 602 participanti
carora li s-a administrat Vaxneuvance, 52 % pana la 81 % au avut cel putin de patru ori mai multi
anticorpi impotriva celor 15 tipuri diferite de S. pneumoniae decat inainte de vaccinare. Raspunsul a
fost comparabil cu cel observat la cei 600 de participanti carora li s-a administrat Prevenar 13.

Al doilea studiu a cuprins 1 515 adulti cu varste intre 18 si 49 de ani (inclusiv persoane cu risc mare de
boala pneumococica). Din cei 1 133 de participanti carora li s-a administrat Vaxneuvance, 51,5 % pana
la 87,5 % au avut cel putin de patru ori mai multi anticorpi pentru cele 15 tipuri diferite de

S. pneumoniaedecat inainte de vaccinare. Acest raspuns imunitar a fost comparabil cu cel observat la
cei 379 de pacienti carora li s-a administrat Prevenar 13.

La copii, capacitatea Vaxneuvance de a declansa producerea de anticorpi a fost evaluata in doud studii
principale care au cuprins 2 904 sugari sdndtosi cu varsta de cel putin 6 s&ptdmani. in aceste studii,
Vaxneuvance a fost la fel de eficace ca Prevenar 13 in declansarea producerii de anticorpi pentru cele
13 serotipuri comune.

Care sunt riscurile asociate cu Vaxneuvance?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vaxneuvance la copii cu varsta cuprinsa intre
6 saptamani si sub 2 ani (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt iritabilitate, somnolenta,
scaderea poftei de mancare, febra, precum si inrosire, intarire, umflare si durere la locul injectiei.

Cele mai frecvente reactii adverse la adulti si copii cu varsta de cel putin 2 ani sunt oboseala, dureri
musculare, febra si dureri de cap, precum si durere, umflarea si inrosirea pielii la locul injectiei.

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

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vaxneuvance, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Vaxneuvance in UE?

S-a demonstrat ca Vaxneuvance cauzeaza un raspuns imunitar la diferite tipuri de S. pneumoniae.
Aceasta reactie este comparabild cu cea cauzata de alt vaccin pneumococic conjugat autorizat. Prin
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urmare, este rezonabil sd se concluzioneze ca Vaxneuvance poate oferi protectie similara.
Vaxneuvance contine si doud tipuri de S. pneumoniae care nu existd in celdlalt vaccin. in plus, cele mai
frecvente reactii adverse sunt usoare si gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotdrat ca beneficiile Vaxneuvance sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Vaxneuvance

Vaxneuvance a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 13 decembrie
2021.

Informatii suplimentare cu privire la Vaxneuvance sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vaxneuvance.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2022.
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