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Capvaxive (pneumokokova polysacharidova konjugovana
oCkovacia latka (21-valentna))
Prehlad o oc¢kovacej latke Capvaxive a preco bola povolend v EU

Co je ockovacia latka Capvaxive a na ¢o sa pouziva?

Capvaxive je oCkovacia latka na ochranu dospelych pred pneumodniou (infekciou pltc) a invazivnymi
ochoreniami spdsobenymi baktériou Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

K invazivnemu ochoreniu dochadza v pripade, ked' sa baktéria rozsiri v tele a sp6sobuje ochorenia ako
napriklad septikémiu (infekciu krvi) a meningitidu (infekciu blan okolo mozgu a miechy).

Ockovacia latka Capvaxive obsahuje Casti z 21 réznych typov baktérie S. pneumoniae.

Ako sa ockovacia latka Capvaxive pouziva?

Vydaj oCkovacej latky Capvaxive je viazany na lekarsky predpis. Ockovacia latka sa podava vo forme
jednej injekcie do svalu, najlepsie do hornej Casti ramena.

Ockovacia latka sa ma pouzivat v stlade s oficialnymi odpord¢aniami, ktoré na vnltrostatnej drovni
vydali organy verejného zdravia.

Viac informacii o pouzivani oCkovacej latky Capvaxive si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Capvaxive Gcinkuje?

Ockovacie latky Gcéinkuju tak, Ze tzv. udia imunitny systém (prirodzen( obranu tela), ako sa mé branit
pred ochorenim. Ak sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna Casti baktérie
obsiahnuté v ockovacej latke ako tzv. cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak bude imunitny systém v
budlcnosti vystaveny tejto baktérii, bude schopny rychlejsie vytvarat protildtky. To pomaha ochranit
organizmus pred ochorenim.

Ockovacia latka Capvaxive obsahuje malé mnozstva polysacharidov (druh cukru) extrahovanych
z obalu, ktory obklopuje baktériu S. pneumoniae. Tieto polysacharidy boli purifikované, a potom tzv.
konjugované (pripojené) na proteinovy nosic¢, aby ich imunitny systém lepsie rozpoznal.
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Ockovacia latka Capvaxive obsahuje polysacharidy z 21 réznych typov baktérie S. pneumoniae
(sérotypy 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F,
31, 33F a 35B).

Aké prinosy ockovacej latky Capvaxive boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zUcastnilo viac ako 4 000 dospelych, sa preukazalo, ze
oCkovacia latka Capvaxive je Ucinna pri vyvolani tvorby protilatok zacielenych proti 21 r6znym typom
baktérie S. pneumoniae. V tychto Studidch sa porovnavala hladina protilatok vyvolanych ockovacou
latkou Capvaxive s hladinou protilatok, ktoré sa vytvorili po podani dvoch povolenych pneumokokovych
ockovacich latok, a to 30 dni po ockovani. ISlo o ockovaciu latku Prevenar 20, ktora obsahuje 10 z 21
typov baktérie S. pneumoniae v ockovacej latke Capvaxive, a oc¢kovaciu latku Pneumovax 23, ktora
obsahuje 12 z 21 typov baktérie S. pneumoniae v oCkovacej latke Capvaxive.

V prvej studii u dospelych vo veku 50 rokov a starsich sa u 0sdb, ktorym sa podala oCkovacia latka
Capvaxive, vytvorili podobné hladiny protilatok ako u tych, ktorym bola podana ockovacia latka
Prevenar 20, a to proti 10 typom spolocnych polysacharidov baktérie S. pneumoniae. U dospelych vo
veku 50 rokov a starsich, ktorym sa podala oCkovacia latka Capvaxive, sa vytvorilo viac protilatok aj
proti 10 z dalSich 11 typov polysacharidov, ktoré sa nenachadzaju v ockovacej latke Prevenar 20. Z
dalSich adajov vyplynulo, Ze hladiny protilatok vytvorené ockovacou latkou Capvaxive u dospelych vo
veku 18 az 49 rokov su v pripade vSetkych 21 polysacharidov porovnatelné s hladinami protilatok

u dospelych vo veku 50 az 64 rokov.

V druhej stadii u dospelych vo veku 50 rokov a starSich sa u os6b, ktorym sa podala ockovacia latka
Capvaxive, vytvorili podobné hladiny protildtok ako u tych, ktorym sa podala ockovacia latka
Pneumovax 23, a to proti 12 spoloénym typom polysacharidov baktérie S. pneumoniae. V studii sa
takisto preukazalo, ze oCkovacia latka Capvaxive je v pripade 9 dalSich polysacharidov Ucinnejsia ako
ockovacia latka Pneumovax 23.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Capvaxive?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani oCkovacej latky Capvaxive a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky ockovacej latky Capvaxive (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
su bolest v mieste podania injekcie, inava, bolest hlavy a myalgia (bolest svalov). V&ésina vedlajsich
ucinkov ockovacej latky Capvaxive je zvyCajne mierna alebo stredne zdvazna a ustupi do troch dni po
ockovani.

Ockovaciu latku Capvaxive nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na diftericky toxoid
(oslabeny toxin z baktérie, ktora sposobuje zaskrt).

Preco bola o¢kovacia latka Capvaxive povolena v EU?

Ockovacia latka Capvaxive vyvolala silnd imunitnt odpoved proti 21 typom baktérie S. pneumoniae,
ako aj jednému dalSiemu pribuznému typu, ako to dokazuje aj tvorba protilatok, ktoré chrania pred
pneumokokovym ochorenim. Ocakava sa, ze ockovacia latka Capvaxive poskytne SirSiu ochranu pred
roznymi typmi baktérie S. pneumoniae. Vdaka tomu bude tato oCkovacia latka mimoriadne cenna v
oblastiach, kde existuje riziko nakazy typmi baktérie S. pneumoniae, ktoré sa nenachadzaju v
existujucimi ockovacich latkach. Bezpecnostny profil ockovacej latky Capvaxive je porovnatelny s
bezpecnostnym profilom inych pneumokokovych oc¢kovacich latok, pricom vacésina vedlajsich ucinkov je
mierna alebo stredne zavazna a niekolko dni po ockovani ustupi.
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Europska agentura pre lieky preto rozhodla, zZe prinosy oCkovacej latky Capvaxive su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka moze byt povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Capvaxive?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej latky Capvaxive boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, aj idaje o pouzivani ockovacej latky Capvaxive sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri oCkovacej latke Capvaxive sa dékladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o oékovacej latke Capvaxive

Dalsie informécie o oc¢kovacej latke Capvaxive sa nachadzaji na webovej stranke agent(ry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capvaxive
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