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Mosquirix
plasmodium falciparum i cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantno,
adjuvanirano)

Sto je Mosquirix i za $to se koristi?

Mosquirix je cjepivo koje se daje djeci u dobi od 6 tjedana do 17 mjeseci u vrijeme prve doze kako bi
pomoglo u zastiti od malarije uzrokovane parazitom Plasmodium falciparum. Mosquirix je namijenjen
za primjenu izvan EU-a.

Cjepivo se smije primjenjivati samo u dijelovima svijeta u kojima prevladava malarija uzrokovana
parazitom Plasmodium falciparum te u skladu sa sluzbenim preporukama u tim podrucjima.

Mosquirix takoder pomaze u zastiti od infekcije jetre virusom hepatitisa B, ali se ne smije primjenjivati
samo u tu svrhu.

Kako se Mosquirix primjenjuje?

Mosquirix se daje injekcijom u misi¢ bedra ili u misi¢ oko ramena (deltoidni misi¢). Dijete prima tri
injekcije u razmaku od mjesec dana izmedu svake injekcije. Cetvrta injekcija preporucuje se izmedu
12 i 18 mjeseci nakon trece injekcije. Nakon toga moze se razmotriti mogucénost godisSnjeg
docjepljivanja do pete godine Zivota.

Lijek se izdaje samo na recept.
Za vise informacija o primjeni cjepiva Mosquirix procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se svojem
pruzatelju zdravstvenih usluga.

Kako djeluje Mosquirix?

Djelatna tvar u cjepivu Mosquirix sastoji se od proteina koje se nalaze na povrsSini parazita Plasmodium
falciparum i virusa hepatitisa B.
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Kada dijete primi cjepivo, imunosni sustav prepoznaje proteine iz parazita i virusa kao ,strana tijela” i
proizvodi protutijela protiv njih. Imunosni sustav potom ¢e moci brze proizvoditi protutijela ako dijete
bude prirodno izlozeno parazitima malarije i virusu hepatitisa B u buduénosti.

Mosquirix poti¢e stvaranje protutijela protiv parazita malarije koji su usli u krvotok (ubodom
komaraca) i dospjeli su do jetre ili idu u smjeru jetre, gdje sazrijevaju i mnoze se. Cjepivo stoga
ogranicava sposobnost parazita da sazriju u jetri i prouzroce simptome bolesti.

Koje su koristi od cjepiva Mosquirix utvrdene u ispitivanjima?

Cjepivo Mosquirix ucinkovito je u smanjenju broja djece oboljele od malarije uzrokovane parazitom
Plasmodium falciparum tijekom 12 mjeseci nakon trece injekcije. U ispitivanju koje je obuhvatilo vise
od 12 000 djece u sedam afri¢kih zemalja, broj djece oboljele od malarije u razdoblju od 12 mjeseci
smanjen je za 24 % medu djecom u dobi od 6 do 12 tjedana pri prvoj dozi koja su primila Mosquirix te
za 43 % u djece u dobi od 5 do 17 mjeseci pri prvoj dozi, u usporedbi s djecom koja su primila drugu
vrstu cjepiva koje ne stiti od malarije.

To je ispitivanje takoder pokazalo da Mosquirix moze potaknuti proizvodnju protutijela na virus
hepatitisa B barem jednako ucinkovito kao trenuta¢no odobreno cjepivo protiv hepatitisa B.

Drugo je ispitivanje pokazalo da se djelotvornost cjepiva protiv malarije odrzala do 50 mjeseci u djece
koja su vec bila primila prve tri doze cjepiva Mosquirix i koja su nakon toga primila do tri godisnja
docjepljivanja. Tijekom tog razdoblja broj slu¢ajeva malarije smanjen je za 48 % u djece koja su
primila tri dodatne doze cjepiva Mosquirix u usporedbi s djecom koja su primila tri doze drugog cjepiva
koje ne stiti od malarije.

Koji su rizici povezani s cjepivom Mosquirix?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s cjepivom Mosquirix potrazite u uputi o lijeku.

Najozbiljnije nuspojave cjepiva Mosquirix ukljucuju febrilne napadaje (napadaje prac¢ene vrucéicom) koji
se mogu javiti u 1 na 1 000 djece. NajcesSc¢e nuspojave (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 djece)
ukljucuju vrucicu, razdrazljivost i reakcije na mjestu primjene injekcije kao Sto su bol i oticanje (u
manje od 1 na 10 djece).

Mosquirix se ne smije primjenjivati u djece koja su imala (alergijsku) reakciju preosjetljivosti na
prethodnu dozu cjepiva Mosquirix ili na cjepivo protiv hepatitisa B.

Zasto je cjepivo Mosquirix odobreno?

Mosquirix pruza kratkoroc¢nu zastitu koja bi mogla spasiti Zivote u dobnoj skupini koja je najvise
izloZzena riziku od malarije. Glavno ispitivanje cjepiva Mosquirix pokazalo je da cjepivo moze sprijeciti
malariju u djece u dobi od 6 tjedana do 17 mjeseci u vrijeme prve doze. Ispitivanja su pokazala da
Cetvrta injekcija izmedu 12 i 18 mjeseci nakon trece doze, nakon Cega slijedi godiSnje docjepljivanje do
pete godine, moze zadrzati zastitu od malarije.

Sigurnost primjene cjepiva Mosquirix slicna je onoj drugih cjepiva. Mali broj djece moze imati napadaje
uzrokovane visokom vrucéicom i moze se lijeciti lijekovima protiv vruéice u skladu s lokalnim
smjernicama.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi cjepiva nadmasuju s njim povezane rizike te
je izdala pozitivno znanstveno misljenje.

Mosquirix
EMA/127556/2025 Stranica 2/3



Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva Mosquirix?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati radi sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Mosquirix nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sva cjepiva, podatci o primjeni cjepiva Mosquirix kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za cjepivo Mosquirix pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o cjepivu Mosquirix

Za cjepivo Mosquirix izdano je pozitivno znanstveno misljenje 23. srpnja 2015.

Agencija je procijenila cjepivo Mosquirix u okviru svoje suradnje sa Svjetskom zdravstvenom
organizacijom, pri ¢emu Agencija ocjenjuje lijekove koji nisu namijenjeni za primjenu u EU-u, vec su
potrebni za sprecavanje ili lijeCenje bolesti od velike vaznosti za javno zdravlje u cijelom svijetu.

Vise informacija o cjepivu Mosquirix dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 4. 2025.
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