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mResvia (MRNA vakcina proti respiracnimu syncytialnimu
viru)

Prehled pro pripravek mResvia ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek mResvia a k cemu se pouziva?

mResvia je vakcina na ochranu proti onemocnéni dolnich cest dychacich (onemocnénim plic, jako je
bronchitida a pneumonie) zplisobeného respiraénim syncytialnim virem (RSV) u dospélych ve véku
18 let a starsich.

Pripravek mResvia obsahuje molekulu oznacovanou jako mediatorovd RNA (mRNA) s instrukcemi
k tvorbé proteinu RSV zvaného v membrané zakotveny glykoprotein F viru RSV-A.

Ve

Jak se pripravek mResvia pouziva?

Vydej vakciny je vazan na Iékarsky predpis. Méla by se pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi
vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

Doporucena davka je jedna injekce do svalu v horni ¢asti paze.

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

Jak pripravek mResvia plsobi?

PFipravek mResvia plsobi tak, Ze pfipravuje té&lo na obranu proti viru RSV. Jeho soué&asti je molekula
zvana mRNA, kterd obsahuje instrukce k tvorbé glykoproteinu F viru RSV-A, coz je protein na povrchu
RSV-A (subtypu viru RSV), ktery virus potfebuje ke vstupu do bunék lidského téla.

Po podani vakciny si nékteré z bunék oCkované osoby ,pirectou™ instrukce mRNA a budou docasné
vytvaret glykoprotein F viru RSV-A. Imunitni systém dané osoby poté tento protein rozpozna jako
cizorody, vytvofi proti nému protilatky a aktivuje T-bunky (typ bilych krvinek) s cilem tento protein
napadnout. V ramci této imunitni odpovédi je rovnéz rozpoznan podobny protein zvany glykoprotein F
viru RSV-B, ktery se nachazi na subtypu RSV-B.

Pokud se v budoucnu oCkovana osoba dostane do kontaktu s virem RSV, jeji imunitni systém ho
rozpozna a bude pfipraven télo proti nému branit.
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Po ockovani je mRNA z vakciny odbourana a vyloucena z téla.

Jaké prinosy pripravku mResvia byly prokazany v priibéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno vice nez 35 000 dospélych ve véku 60 let a starSich, kterym byl podan
bud’ pfipravek mResvia, nebo injekce neucinného pfipravku. Priblizné 4 mésice po ockovani doslo

u osob, kterym byl podan pripravek mResvia, k 84% snizZeni rizika onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobenych virem RSV ve srovnani s osobami, kterym byla podana injekce net&inného pFipravku.
B&hem tohoto obdobi se onemocnéni dolnich cest dychacich zplisobené virem RSV se dvéma nebo vice
pfiznaky vyskytlo u 9 ze 17 572 osob ockovanych pfipravkem mResvia ve srovnani s 55 ze

17 516 osob, kterym byla podana injekce neucinného pfipravku.

PFiblizné 9 mésicl po o¢kovani (do této doby se ke studii pfipojilo dalsich vice nez 1 000 osob) bylo
zjisténo, ze ockovani pfipravkem mResvia snizuje riziko onemocnéni dolnich cest dychacich
souvisejicich s virem RSV o 63 %. Béhem tohoto obdobi se onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobené virem RSV se dvéma nebo vice piiznaky vyskytlo u 47 z 18 112 osob o¢kovanych
pfipravkem mResvia ve srovnani se 127 z 18 045 osob, kterym byla podana injekce neucinného
pripravku.

Do druhé hlavni studie bylo zafazeno 502 osob ve véku od 18 do 59 let se zvySenym rizikem
onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobenych virem RSV. Studie zkoumala imunitni reakci
vyvolanou vakcinou 29 dni po o¢kovani, a to mérenim hladin protilatek proti viru. Z vysledkd
vyplynulo, Ze jedna davka pripravku mResvia vyvolala hladiny protilatek proti ob&ma subtypiim RSV-A
i RSV-B, které byly srovnatelné s hladinami téchto protilatek pozorovanymi u starsich ockovanych
dospélych v prvni hlavni studii. O¢ekava se proto, ze ucinnost vakciny bude podobna u mladsich
dospélych se zvySenym rizikem onemocnéni a u osob ve véku 60 let a starsich.

Studie provedené s pripravkem mResvia jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pripravku.
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Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku mResvia?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku mResvia je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi UcCinky pripravku mResvia (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest v misté injekce, Unava, bolest hlavy, bolest svald a bolest kloubl. Tyto nezadouci Gcinky
jsou obvykle mirné a odezni do 2 dnd.

Na zakladé ceho byl pripravek mResvia registrovan v EU?

V hlavni studii bylo zjiSténo, ze pfipravek mResvia je ucinny pfi prevenci onemocnéni dolnich cest
dychacich zplsobenych virem RSV u starsich dospélych.

Rovnéz bylo prokazano, Ze vakcina poskytuje odpovidajici imunitni odpovéd u osob ve véku od 18 do
59 let se zvy$enym rizikem onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobenych virem RSV. O&ekéva se
proto, Ze bude pfi prevenci onemocnéni u této populace ucinna. Dostupné Udaje navic naznacuji
ucinnost vakciny u zdravych dospélych ve véku od 18 do 59 let.

Vakcina je obecné dobfe snasena, s mirnymi az stfedné zavaznymi nezadoucimi ucinky, které odezni
b&hem nékolika dnd.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku mResvia prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

mResvia (MRNA vakcina proti respiracnimu syncytialnimu viru)
EMADOC-1829012207-27901 strana 2/3



va

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku mResvia, kterad by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pfipravku mResvia pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem mResvia jsou peclivé hodnocena

a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku mResvia

Pfipravku mResvia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. srpna 2024.

Dalsi informace o pripravku mResvia, véetné pribalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia..

Informace o dostupnosti tohoto pripravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2026.
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