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mResvia (Uheahelaline 5’-cap struktuuriga mRNA, mis

kodeerib respiratoor-suntsuitiaalviiruse glukoproteiini F,
mis on stabiliseeritud fusioonieelses konformatsioonis)
Ulevaade vaktsiinist mResvia ja ELis miuiilgiloa valjastamise pdhjendus

Mis on mResvia ja milleks seda kasutatakse?

mResvia on vaktsiin, millega kaitstakse vahemalt 60-aastaseid taiskasvanuid alumiste hingamisteede
haiguste (kopsuhaiguste, nt bronhiidi v6i pneumoonia) eest, mida pdhjustab respiratoor-
sUntsutiaalviirus (RS-viirus).

mResvia sisaldab informatsiooni-RNA (mRNA) molekuli, milles on juhised RSV-valgu, membraanile
kinnitatud RSV-A glukoproteiini F tootmiseks.

Kuidas mResviat kasutatakse?

Soovitatav annus on ks sist dlavarre lihasesse.

Vaktsiin on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele, mille on riigi
tasandil véalja andnud riiklikud tervishoiuasutused.

Lisateavet mResvia kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v6i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas mResvia toimib?

mResvia valmistab organismi ette kaitseks RS-viiruse eest. Vaktsiin sisaldab mRNA-molekuli, milles on
RSV-A glikoproteiini F tootmise juhised. See on RSV-A pinnal olev valk (RS-viiruse alatiiiip), mida
viirus vajab organismi rakkudesse sisenemiseks.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini, loevad mdned rakud mRNA juhiseid ja toodavad ajutiselt RSV-A
glukoproteiini F. Inimese immuunsiisteem tunneb selle valgu ara kehavddrana ning toodab antikehi ja
aktiveerib T-rakke (vere valgeliblesid) seda rindama. See immuunvastus tunneb ara ka RSV-B
alatuubis esineva sarnase valgu RSV-B glukoproteiini F.

Kui vaktsineeritu puutub RS-viirusega hiljem kokku, tunneb immuunsiisteem viiruse &ra ja on valmis
kaitsma organismi selle eest.

Parast vaktsineerimist laguneb vaktsiinis sisaldunud mRNA ja see eemaldatakse organismist.
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Mis on uuringute pdhjal mResvia kasulikkus?

P&hiuuringus osales lle 35 000 vahemalt 60-aastase taiskasvanu, kes said kas mResviat v0i ndiva
suste. Ligikaudu 4 kuud pérast vaktsineerimist oli mResviat saanud inimestel vdhenenud RS-viiruse
pbhjustatud alumiste hingamisteede haiguse tekke risk 84% vorreldes néiva siiste saanutega. Selle
perioodi jooksul haigestus RS-viiruse pdhjustatud vahemalt kahe simptomiga alumiste hingamisteede
haigusesse 9 inimest 17 572st, kes olid saanud mResviat, ja 55 inimest 17 516st, kes olid saanud
naiva suste.

Ligikaudu 9 kuud pérast vaktsineerimist (selleks ajaks oli uuringus osalenud ligikaudu 1000 inimest)
selgus, et mResviaga vaktsineerimine vahendab RS-viirusega seotud alumiste hingamisteede haiguse
riski 63% vdrra. Sel ajavahemikul haigestus RS-viiruse pdhjustatud vahemalt kahe simptomiga
alumiste hingamisteede haigusesse 47 inimest 18 112st, keda oli vaktsineeritud mResviaga, ja

127 inimest 18 045st, kes olid saanud naiva suste.

Mis on mResvia riskid?

mResvia kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

mResvia kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
sustekoha valu, vasimus, peavalu, lihase- ja liigesevalu. Need k&rvalndhud on tavaliselt kerged ja
moodduvad 1-2 paeva jooksul parast vaktsineerimist.

Miks mResvia ELis heaks kiideti?

P&hiuuringus leiti, et mResvia on efektiivne RS-viiruse pdhjustatud alumiste hingamisteede haiguse
ennetamisel vanematel taiskasvanutel, kuigi ei ole selge, kui kaua see toime kestab. Selle teabeliinga
kdrvaldamiseks esitab mResvia turustaja p&hiuuringust saadud pikaajalised andmed vaktsiini tdhususe
kohta ja andmed uuringust, milles vaadeldi 12 ja 24 kuu jarel tehtud kordusvaktsineerimise moju.
Ettevdte esitab ka andmed vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta inimestel, kellel on suurem risk RS-
viiruse p6hjustatud alumiste hingamisteede haiguse tekkeks, sealhulgas nérgenenud
immuunsisteemiga patsientidel. Vaktsiini talutakse tldiselt hasti ning kerged kuni méddukad
kdrvalndhud moédduvad mobne paevaga.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetfttu, et mResvia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid

ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada mResvia ohutu ja efektiivne kasutamine?

mResvia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu k®&igi ravimite korral, tehakse mResvia kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. mResvia
oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave mResvia kohta

Lisateave mResvia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia
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