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Abrysvo (vakcina proti respiracnimu syncytialnimu viru
(bivalentni, rekombinantni))
Prehled pro pripravek Abrysvo a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Abrysvo a k cemu se pouziva?

Pripravek Abrysvo je vakcina urcend k ochrané proti onemocnéni dolnich cest dychacich (onemocnéni
plic, jako je bronchitida nebo zépal plic) zplsobenému respiraénim syncytidlnim virem u dospélych ve
véku 60 let a starsich.

Je rovnéz urcen k pouziti u matek b&hem téhotenstvi k ochrané jejich kojencl proti onemocnéni
dolnich cest dychacich od narozeni do 6 mésict véku.

Pripravek Abrysvo obsahuje verze dvou bilkovin nachazejicich se na povrchu viru s ndzvem
stabilizovany prefuzni F antigen respiracniho syncytialniho viru podskupiny A a stabilizovany prefuzni
F antigen respiracniho syncytialniho viru podskupiny B.

Ve

Jak se pripravek Abrysvo pouziva?

Doporucena davka je jedna injekce do svalu v horni ¢asti paze. Téhotné Zeny by mély dostat davku
mezi 24. a 36. tydnem téhotenstvi.

Vydej vakciny je vazan na lékafsky predpis. Méla by se pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi
vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi. Vice informaci o pouzivani pfipravku Abrysvo
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Abrysvo plisobi?

PFipravek Abrysvo plsobi tak, ze ,ud™ imunitni systém (prirozeny obranny systém téla), jak télo branit
proti onemocnéni. Pfipravek Abrysvo obsahuje bilkoviny vyskytujici se na povrchu respiracniho
syncytialniho viru. Jakmile dojde k podani vakciny, imunitni systém ockované osoby rozpozna bilkoviny
viru jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu ockovana osoba opét dostane
do kontaktu s virem, jeji imunitni systém bilkoviny viru rozpozna a bude pfipraven jej napadnout. To
prispéje k ochrané proti onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobenému timto virem.
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Jaké prinosy pripravku Abrysvo byly prokazany v priibéhu studii?

Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 34 000 dospélych ve véku 60 let a starsSich, doslo u osob,
kterym byl podan pfipravek Abrysvo, k 67% snizeni rizika onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobeného respiraénim syncytidlnim virem ve srovnani s osobami, kterym byla podéna injekce
neucinného pripravku. U 11 z 16 306 dospélych, kterym byla podana vakcina, se rozvinulo zavazné
onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobené respira¢nim syncytidlnim virem, pficemz jako ,zavazné"
bylo definovano onemocnéni s nejméné dvéma nebo vice pfiznaky, v porovnani s 33 dospélymi

z 16 308, kterym byla podana injekce netGé&inného pFipravku. Kromé toho se u dvou z pacientl, kterym
byl podan pfipravek Abrysvo, objevily tfi nebo vice pfiznakl zadvazného onemocnéni dolnich cest
dychacich zplsobeného respiraénim syncytialnim virem ve srovnani se 14 dospélymi, kterym byla
podana injekce neucinného pripravku.

Druha studie u t&hotnych Zen prokazala, Ze pfipravek Abrysvo snizil u kojenci narozenych ockovanym
matkam riziko onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobeného respiraénim syncytialnim virem o 51 %
ve srovnani s kojenci, jejichz matkdm byla podéna injekce netcinného piipravku. Z 3 495 kojenci
narozenych matkdm ockovanym ptipravkem Abrysvo do$lo b&hem prvnich 6 mésicd po narozeni

k rozvoji onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobeného respiraénim syncytialnim virem u 57 déti ve
srovnani se 117 z 3 480 kojencd narozenych matkam, kterym byla podana injekce netc¢inného
pfipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Abrysvo?

Upliny seznam nezadoucich uc¢inkl a omezeni ptipravku Abrysvo je uveden v p¥ibalové informaci.

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Abrysvo (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
u osob ve véku 60 let a starsich je bolest v misté podani injekce.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Abrysvo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
u téhotnych Zen ve 24. az 36. tydnu téhotenstvi jsou bolest v misté podani injekce, bolest hlavy
a myalgie (bolest sval().

Vétsina nezadoucich G¢inkd byla mirné az stiedné zavazné povahy a odeznéla bé&hem nékolika dnd.
Na zakladé ceho byl pripravek Abrysvo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Abrysvo je ucinny v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobeného respiraénim syncytialnim virem u dospélych ve véku 60 let a stardich i u kojencl
narozenych o¢kovanym matkdm po dobu nejméné prvnich 6 mésicl Zivota. Neexistuji zadné zavazné
obavy tykajici se bezpe¢nosti a vétsina nezadoucich ucinkl pripravku Abrysvo byla mirné nebo stfedné
zavazné povahy. Evropska agentura pro |écivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Abrysvo
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Abrysvo?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Abrysvo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Abrysvo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Abrysvo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Abrysvo

Dalsi informace o pripravku Abrysvo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo.
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