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mResvia (yksijuosteinen 5-péainen lahetti-RNA (mRNA),
joka koodaa fuusioitumista edeltdvédan konformaatioon
stabiloitua RSV-A:n F-glykoproteiinia)

Yleistiedot mResvia-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita mResvia on ja mihin sita kaytetaan?

mResvia on rokote, joka suojaa RS-viruksen (RSV) aiheuttamaa alahengitystiesairautta
(keuhkosairauksia, kuten keuhkoputkitulehdusta ja keuhkokuumetta) vastaan 60-vuotiailla ja sita
vanhemmilla aikuisilla. Rokote voidaan antaa myds 18-59-vuotiaille aikuisille, joilla on suurentunut
riski sairastua RS-viruksen aiheuttamaan alahengitystiesairauteen.

mResvia sisdltaa molekyylin nimelta lahetti-RNA (mRNA), joka sisaltéa ohjeet RSV-proteiinin nimelta

solukalvoon ankkuroitunut RSV-A:n F-glykoproteiini tuotantoa varten.

Miten mResviaa kaytetdaan?

Rokotetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja sita tulee kayttdd kansanterveydesta vastaavien
elinten kansallisella tasolla antamien virallisten suositusten mukaisesti.

Suositeltu annos on yksi injektio olkavarren lihakseen.

Lisatietoja mResvian kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten mResvia vaikuttaa?

mResvia valmistelee elimistdéa puolustautumaan RS-virusta vastaan. Se sisaltdd mRNA:ksi kutsutun
molekyylin, jossa on ohje RSV-A:n F-glykoproteiinin valmistamiseksi. Téma on RSV-A:n (RS-viruksen
alatyyppi) pinnalla oleva proteiini, jota virus tarvitsee paastakseen soluihin kehossa.

Kun henkildlle annetaan rokote, osa hanen soluistaan lukee mRNA:n ohjeet ja tuottaa valiaikaisesti
RSV-A:n F-glykoproteiinia. Henkilén immuunijdrjestelma tunnistaa taman proteiinin vieraaksi ja
tuottaa vasta-aineita ja aktivoi T-soluja (valkoisia verisoluja) hyékkaamaan sita vastaan. Tama
immuunivaste tunnistaa myds samankaltaisen RSV-B-glykoproteiini F:n, jota esiintyy RSV-B:n
alatyypissa.

Jos rokotteen saanut henkild joutuu mydhemmin kosketuksiin RS-viruksen kanssa,
immuunijarjestelma tunnistaa viruksen ja on valmis puolustautumaan sita vastaan.
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Rokottamisen jalkeen rokotteen sisaltdma mRNA hajoaa ja poistuu elimistdsta.
Mita hyotya mResviasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui yli 35 000 vahintaan 60-vuotiasta aikuista, jotka saivat joko mResviaa tai
lumeinjektion. Noin neljan kuukauden kuluttua rokotuksesta mResviaa saaneiden henkildiden riski
saada RS-viruksen aiheuttama alahengitystiesairaus oli 84 prosenttia pienempi kuin lumeinjektion
saaneilla. Tana aikana yhdeksan 17 572 potilaasta, jotka saivat mResviaa, sairastui RS-viruksen
aiheuttamaan alahengitystiesairauteen, johon liittyi vahintaan kaksi oiretta. Lumeinjektion saaneista
sairastui 55 henkil6éa 17 516:sta.

Noin yhdeksdn kuukautta rokottamisesta (johon mennessa tutkimuksessa oli mukana noin 1 000
henkilda) mResvia-rokotuksen todettiin vahentavdn RS-viruksen aiheuttama alahengitystiesairauden
riskia 63 prosenttia. Tana aikana 47 henkil6a 18 112:sta mResvia-rokotteen saaneesta sairastui RS-
viruksen aiheuttamaan alahengitystiesairauteen, jossa oli vahintaan kaksi oiretta. Lumeinjektion
saaneista sairastui 127 henkiléa 18 045:sta.

Toiseen paatutkimukseen osallistui 502 idltaan 18-59-vuotiasta henkilda, joilla oli suurentunut RS-
viruksen aiheuttaman alahengitystiesairauden riski. Tutkimuksessa tarkasteltiin rokotteen
aikaansaamaa immuunivastetta 29 paivaa rokotuksen jalkeen mittaamalla virusta vastaan tuotettuja
veren vasta-ainepitoisuuksia. Tulokset osoittivat, etta yksi mResvia-annos tuotti vasta-ainepitoisuuksia
RSV-A- ja RSV-B-kantoja vastaan. Vasta-ainepitoisuudet olivat verrattavissa niihin, joita havaittiin
iakkaammilla rokotetuilla aikuisilla ensimmadisessd pdatutkimuksessa. Rokotteen tehon odotetaan nain
ollen olevan samanlainen nuorilla aikuisilla, joilla on kohonnut sairastumisen riski, kuin 60-vuotiailla ja
sita vanhemmilla henkil6illa.

Mita riskeja mResviaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista mResvian ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

mResvian yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat injektiokohdan kipu, vasymys, pdansarky, lihaskipu ja nivelkipu. Nama
haittavaikutukset ovat yleensa lievia ja haviavat 1-2 paivan kuluessa rokottamisesta.

Miksi mResvia on hyvdksytty EU:ssa?

Paatutkimuksessa todettiin, etta mResvia ehkdisee tehokkaasti RS-viruksen aiheuttamaa
alahengitystiesairautta iakkailla aikuisilla. Rokotteen on myds osoitettu tuottavan riittdvan
immuunivasteen 18-59-vuotiailla henkil6illa, joilla on suurentunut RS-viruksen aiheuttaman
alahengitystiesairauden riski. Siksi sen odotetaan ehkaisevan sairautta tassa potilasryhmassa
tehokkaasti. Rokote on yleisesti ottaen hyvin siedetty, ja silla on lievia tai kohtalaisia haittavaikutuksia,
jotka haviavat muutaman paivan kuluessa.

Nain ollen virasto katsoi, ettd mResvian hyoty on sen riskeja suurempi ja ettd sille voidaan myoéntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa mResvian turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta mResvian kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds mResvian kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. mResvia-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja mResviasta

mResvia sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 22. elokuuta 2024.
Lisdtietoja mResviasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2025.
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