EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/518713/2015
EMEA/H/W/002300

Mosquirix
vakcina proti Plasmodium falciparum a hepatitidé B (rekombinantni,
obsahujici adjuvans)

Co je pripravek Mosquirix a k c¢emu se pouziva?

Pfipravek Mosquirix je vakcina, kterd se podava détem ve véku od 6 tydnd do 17 mésich v dobé& podani
prvni davky za G&elem ochrany proti malarii zplisobené parazitem Plasmodium falciparum. Ptipravek
Mosquirix je urcen k pouziti mimo EU.

Vakcina by se méla pouzivat pouze v téch oblastech svéta, kde je malarie zplisobenda bakterif
Plasmodium falciparum rozsifena, a v souladu s oficidlnimi doporucenimi v téchto oblastech.

Pripravek Mosquirix také pomaha chranit jatra pred infekci virem hepatitidy B, nemél by se vsak
pouzivat pouze k tomuto Gcelu.

Jak se pripravek Mosquirix pouziva?

Pfipravek Mosquirix se podava ve formeé injekce do svalu stehna nebo do svalu kolem ramene
(deltového svalu). Détem se podavaji tfi injekce s odstupem jednoho mésice. Doporucuje se také
podani ¢tvrté injekce 12 az 18 mésicl po tfeti injekci. Poté Ize zvazit kazdoroéni pfeokovani az do
véku 5 let.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Vice informaci o pouZivani pfipravku Mosquirix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Mosquirix plisobi?

Léciva latka v pfipravku Mosquirix je slozena z bilkovin nachazejicich se na povrchu parazita
Plasmodium falciparum a viru hepatitidy B.
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Jakmile je ditéti vakcina podana, jeho imunitni systém rozpozna bilkoviny z parazita a viru jako
~Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se dité v budoucnu dostane pfirozené do kontaktu
s parazity malarie a virem hepatitidy B, jeho imunitni systém bude schopen vytvaret protilatky rychleji.

PFipravek Mosquirix stimuluje tvorbu protilatek proti parazitim malarie, ktefi pronikli do krve
(bodnutim komara) a putuji ¢i se jiz dostali do jater, kde dospivaji a mnozi se. Vakcina tak omezuje
schopnost parazitl dospét v jatrech a vyvolat ptiznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pfFipravku Mosquirix byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Mosquirix je uginny pFi snizovani poctu déti s malarii zplsobenou parazitem Plasmodium
falciparum po dobu 12 mésicd po tFeti injekci. Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 12 000 dé&ti

v 7 africkych zemich, se pocet déti, které onemocnély maldrii b&hem 12 mésicd, snizil 0 24 % u déti ve
véku od 6 do 12 tydnd pfi prvni dévce, kterym byl podan pfipravek Mosquirix, a 0 43 % u déti ve véku
od 5 do 17 mé&sicl pfi prvni ddvce ve srovnani s détmi, kterym byla podéna jina vakcina, jeZ nechrani
proti malarii.

Z této studie rovnéz vyplynulo, Ze pfipravek Mosquirix mdZe stimulovat tvorbu protilatek proti viru
hepatitidy B pfinejmensim stejné Ucinné jako v soucasné dobé schvalena vakcina proti hepatitidé B.

Dalsi studie prokazala, Ze Gcinnost vakciny proti maléarii byla u déti, kterym jiz byly podany prvni tfi
davky pripravku Mosquirix a které poté podstoupily az tfi kazdoroc¢ni pfeockovani, zachovana az po
dobu 50 mésic. B&hem tohoto obdobi se polet pripadd malarie u déti, kterym byly podéany dal$i ti
davky pfipravku Mosquirix, snizil o 48 % ve srovnani s témi, kterym byly podany 3 davky jiné vakciny,
jez nechrani pred malarii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mosquirix?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Mosquirix je uveden v pfibalové informaci.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Mosquirix jsou febrilni zachvaty (zachvaty provazené
horeckou), které mohou postihnout 1 dité z 1 000. Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout vice nez 1 dité z 10) jsou horecka, podrazdénost a reakce v misté vpichu, jako je bolest a
otok (az u 1 ditéte z 10).

Pripravek Mosquirix se nesmi pouzivat u déti, u kterych se vyskytla hypersenzitivni (alergickd) reakce
na predchozi davku pfipravku Mosquirix nebo na vakcinu proti hepatitidé B.

Na zakladé ceho byl pripravek Mosquirix schvalen?

Pfipravek Mosquirix poskytuje kratkodobou ochranu, kterd by mohla zachranit zivoty ve vékové
skupin& nejvice ohroZené malarii. Hlavni studie s ptipravkem Mosquirix prokazala, ze vakcina mdze
zabranit maldrii u déti ve véku od 6 tydnl do 17 mésicl v dobé& podani prvni davky. Studie prokazaly,
e &tvrtd injekce podana 12 az 18 mésicl po tFeti davce, po které nasleduje kazdoroéni pteockovani do
dosaZeni véku 5 let, mZe zachovat ochranu proti malérii.

Bezpecnost pfipravku Mosquirix je podobna jako u jinych ockovacich latek. U malého poctu déti se
mohou vyskytnout zachvaty zplisobené vysokou hore¢kou, které Ize zvladnout pomoci Ié¢ivych
pripravkd proti horedce v souladu s mistnimi pokyny.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto dospéla k zavéru, ze prinosy vakciny prevysuji jeji rizika,
a vydala kladné védecké stanovisko.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Mosquirix?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Mosquirix, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vech vakcin jsou Udaje o pouzivani ptipravku Mosquirix prib&zné sledovany. Podezfeni na
nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Mosquirix jsou peclivé hodnocena a jsou
u¢inéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Mosquirix

Pfipravku Mosquirix bylo vydano kladné védecké stanovisko dne 23. Cervence 2015.

Agentura provedla hodnoceni pripravku Mosquirix jako soucast své spoluprace se Svétovou
zdravotnickou organizaci, v jejimz ramci agentura hodnoti léCivé pfipravky, které nejsou uréeny

k pouziti v EU, ale jsou zapotfebi k prevenci nebo 1écbé onemocnéni s velkym vyznamem pro verejné
zdravi v celosvétovém meéritku.

Dalsi informace o pfipravku Mosquirix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2025.
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