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

Co je pripravek Abrysvo a k cemu se pouziva?

Pfipravek Abrysvo je vakcina urcena k ochrané proti onemocnéni dolnich cest dychacich (onemocnéni
plic, jako je bronchitida nebo zapal plic) zplisobenému respiraénim syncytidlnim virem u osob ve véku
18 let a starsich.

Pouzivd se také u t&hotnych Zen k ochrané jejich kojencl pired onemocné&nim dolnich cest dychacich od
narozeni do 6 mésicl véku.

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

Jak se pripravek Abrysvo pouziva?

Vydej pfipravku Abrysvo je vazan na lékarsky predpis a je tfeba jej pouzivat v souladu s oficidlnimi
doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

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

Vice informaci o pouzivani pfipravku Abrysvo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Abrysvo pisobi?

Pripravek Abrysvo plsobi tak, Ze pfipravuje imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) na
obranu proti onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobenému respiraénim syncytidlnim virem.
Pfipravek Abrysvo obsahuje bilkoviny vyskytujici se na povrchu respirac¢niho 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 o¢kovana osoba opét dostane do kontaktu s virem,
jeji imunitni systém bilkoviny viru rozpozna a bude pfipraven jej napadnout. To pfispéje k ochrané
proti onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobenému timto virem.
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Jaké prinosy pripravku Abrysvo byly prokazany v pribéhu studii?

Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 34 000 dospélych ve véku 60 let a starsich, doslo u osob,
kterym byl podan pripravek 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 respiraénim syncytialnim virem, pfi¢emz jako ,zavazné"
bylo definovano onemocnéni s nejméné dvéma nebo vice pfiznaky, v porovnani s 33 dospélymi

z 16 308, kterym byla podéna injekce net¢inného pripravku. Kromé toho se u dvou z pacientd, kterym
byl podan pFipravek Abrysvo, objevily tfi nebo vice pfiznakl zadvazného onemocnéni dolnich cest
dychacich zptsobeného respiraénim syncytidlnim virem ve srovnani se 14 dospélymi, kterym byla
podana injekce neucinného pripravku.

Druha studie u t&hotnych Yen prokézala, Ze pripravek Abrysvo snizil u kojencl narozenych ockovanym
matkam riziko onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobeného respiraénim syncytidlnim virem o 51 %
ve srovnani s kojenci, jejichz matkam byla podana injekce neléinného pFipravku. Z 3 495 kojencl
narozenych matkdm ockovanym piipravkem Abrysvo do$lo b&hem prvnich 6 mésict po narozeni

k rozvoji onemocnéni dolnich cest dychacich zpldsobeného respiraénim syncytialnim virem u 57 déti ve
srovnani se 117 z 3 480 kojencl narozenych matkam, kterym byla podana injekce neté&inného
pfipravku.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 681 dospélych ve véku od 18 do 59 let s vysokym rizikem
rozvoje zavazného onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobeného respiraénim syncytidlnim virem,
byla imunitni reakce vyvolana pfipravkem Abrysvo jeden mésic po ockovani pfinejmensim stejné
ucinna jako u dospélych ve véku 60 let a starsich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Abrysvo?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Abrysvo je uveden v ptibalové informaci.

Vétsina nezadoucich G¢inkd pFipravku Abrysvo byla mirné aZ stfedné zavazné povahy a odeznéla
b&hem nékolika dnl po o¢kovani.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Abrysvo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
u dospélych jsou tinava, bolest hlavy, bolest v misté podani injekce a myalgie (bolest sval().

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku 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.

Na zakladé ceho byl pripravek Abrysvo registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Abrysvo je Ucinny v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobeného respiraénim syncytidlnim virem u dospélych, jakoz i u kojencl narozenych o¢kovanym
matkam po dobu nejméné prvnich 6 mésicl zivota. Neexistuji zddné z&vazné obavy tykajici se
bezpeé&nosti a vétdina nezadoucich G¢inkld pfipravku Abrysvo byla mirné nebo stfedné zavazné povahy.
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Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, zZe pfinosy pfipravku Abrysvo prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Abrysvo?

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

Jako u v8ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Abrysvo pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Abrysvo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Abrysvo

Pfipravku Abrysvo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. srpna 2023.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2025.
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