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Arexvy (vakcina proti respiracnimu syncytialnimu viru
(RSV) (rekombinantni, obsahujici adjuvans))
Prehled pro pripravek Arexvy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Arexvy a k cemu se pouziva?

Pfipravek Arexvy je vakcina, ktera se pouziva k ochrané dospélych ve véku 60 let a starsich pred
onemocnénim dolnich cest dychacich (plicnimi onemocnénimi, jako je bronchitida nebo pneumonie)
zplsobenym respiraénim syncytialnim virem (RSV).

Pripravek Arexvy obsahuje specifickou variantu bilkoviny nachazejici se na povrchu viru s ndzvem

RSVPreF3.

Jak se pripravek Arexvy pouziva?

Doporucena davka je jedna injekce do svalu, pokud mozno do svalu v horni Casti paze.

Vydej vakciny je vazan na lékarsky predpis. Méla by se pouzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi
vydanymi na vnitrostatni Urovni orgadny verejného zdravi.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Arexvy naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Arexvy plsobi?

PFipravek Arexvy plsobi tak, Ze pfipravuje imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) na obranu
proti onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobenému virem RSV. PFipravek Arexvy obsahuje
bilkovinu z povrchu viru RSV. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ockované osoby bilkovinu
viru jako ,cizorodou" a vytvafri proti ni protilatky. Pokud se v budoucnu ockovana osoba opét dostane
do kontaktu s virem, jeji imunitni systém bilkovinu viru rozpozna a bude pfipraven ji napadnout. To
prispéje k ochrané dané osoby pfed onemocnénim dolnich cest dychacich zplsobenym virem RSV.

Jaké prinosy pripravku Arexvy byly prokazany v pribéhu studii?

Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 25 000 dospélych ve véku 60 let a starsich, bylo u osob,
kterym byl podan pfipravek Arexvy, zaznamenano 83% snizeni rizika onemocnéni dolnich cest
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dychacich zplsobeného virem RSV ve srovnani s osobami, kterym byla podéna injekce neti¢inného
pfipravku.

Ve skuping, které byl podan pripravek Arexvy, onemocnélo nékterym onemocnénim dolnich cest
dychacich 7 z 12 466 osob, zatimco ve skuping, které byla podéna injekce netcinného pfipravku,
onemocnélo 40 z 12 494 osob.

Do druhé studie bylo zarazeno 769 osob ve véku 50 az 59 let (véetné 386 osob se zvySenym rizikem
onemocnéni dolnich cest dychacich zptsobeného virem RSV). Po okovani ptipravkem Arexvy byla
imunitni odpovéd' u téchto osob (hodnocena na zakladé hladiny protilatek proti viru RSV v krvi)
srovnatelna s imunitni odpovédi pozorovanou u osob ve véku 60 let a starsich.

Ve tieti studii, do které bylo zarfazeno 426 osob ve véku 18 az 49 let se zvySenym rizikem onemocnéni
dolnich cest dychacich zplsobeného virem RSV, byla imunitni odpovéd navozena pfipravkem Arexvy
jeden mésic po ockovani rovnéz srovnatelna s imunitni odpovédi pozorovanou u osob ve véku 60 let

a starsich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Arexvy?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Arexvy je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Arexvy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest v misté injekce, inava, bolest svall, bolest hlavy a bolest kloubl. Tyto nezadouci G¢inky
jsou obvykle mirné nebo stfedni intenzity a b&hem nékolika dnti po o¢kovani odezni.

Na zakladé ceho byl pripravek Arexvy registrovan v EU?

Bylo zjisténo, ze pfipravek Arexvy je Uucinny v ramci prevence onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobeného virem RSV u osob ve véku 60 let a stardich. O¢ekava se, Ze prostfednictvim prevence
onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobeného virem RSV vakcina rovnéz u téchto osob zmirni riziko
tézkého priib&hu onemocnéni RSV. Z Gdajd u dospélych ve véku 18 aZ 49 let se zvySenym rizikem
onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobeného virem RSV a u dospélych ve véku 50 az 59 let navic
vyplynulo, Ze pfipravek Arexvy vyvolal imunitni odpovéd’ srovnatelnou s imunitni odpovédi
pozorovanou u osob ve v&ku 60 let a starSich. Neexistuji 24dné dikazy o tom, Ze by osoby se
zvySenym rizikem onemocnéni dolnich cest dychacich na pFipravek Arexvy reagovaly odliSné nez
osoby, u nichZ toto zvysené riziko nehrozi. Ocekava se tudiz, ze vakcina bude poskytovat ochranu proti
onemocnéni dolnich cest dychacich zptisobenému virem RSV u dospélych ve véku 18 let a starsich.
Neexistuji Zzaddné vazné obavy ohledné bezpecnosti pripravku Arexvy, a Evropska agentura pro lécivé
pripravky proto rozhodla, Ze piinosy piipravku Arexvy prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Arexvy?

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

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Arexvy priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladsena v souvislosti s pfipravkem Arexvy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Arexvy

Pripravku Arexvy bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 6. Cervna 2023.

Dalsi informace o pfipravku Arexvy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2026.
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