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Mosquirix
plasmodium falciparum és hepatitisz B vakcina (rekombinans, adjuvanshoz
k6tott)

Milyen tipusi gydgyszer a Mosquirix és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Mosquirix egy vakcina, amelyet az els6 adag id6épontjaban 6 hét és 17 hénap kozotti gyermekeknek
adnak be a Plasmodium falciparum parazitaja altal okozott malaria elleni védelem érdekében. A
Mosquirix-et az EU-n kivili alkalmazasra szantak.

A vakcinat csak a vilagnak azon a tertletein szabad alkalmazni, ahol a Plasmodium falciparum altal
okozott malaria elterjedt, az e terliletekre vonatkozd hivatalos ajanldsoknak megfelel6en.

A Mosquirix segit a maj hepatitisz B virussal valé megfert6zédése elleni védekezésben is, de nem
alkalmazhaté kizardlag erre a célra.

Hogyan kell alkalmazni a Mosquirix-et?

A Mosquirix-et a combizomba vagy a vallizomba (deltaizom) adott injekcidként alkalmazzak. A
gyermek harom injekciot kap, és az egyes injekcidk kozo6tt egy hdnapnak kell eltelnie. A harmadik
injekcidé beadasa utan 12-18 hdnappal egy negyedik injekcié beadasa javasolt. Ezt kdvetden
mérlegelhetd az évenkénti emlékeztetd oltas 5 éves korig.

A gyoégyszer csak receptre kaphatd.
A Mosquirix alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Mosquirix?

A Mosquirix hatéanyaga a Plasmodium falciparum parazita és a hepatitisz B virus felszinén talalhatd
fehérjékbdl all.
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A vakcina beadasakor a gyermek immunrendszere a parazitabdl és virusbdl szarmazo fehérjéket
~degenként” ismeri fel, és antitesteket termel elleniik. KésGbb, amikor a gyermek természetes maddon
ki lesz téve a malaria parazitdknak és a hepatitisz B virusnak, az immunrendszer gyorsabban lesz
képes antitesteket termelni ellene.

A Mosquirix serkenti az olyan malaria parazitak elleni antitestek termel6dését, amelyek bejutottak a
vérbe (szUnyogcsipés Utjan), és elérték a majat vagy oda tartanak, ahol érnek és szaporodnak. A
vakcina igy korlatozza az él6skodék azon képességét, hogy kifejlédjenek a majban és tiineteket
okozzanak.

Milyen el6nyei voltak az Mosquirix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mosquirix hatékonyan csokkenti a Plasmodium falciparum malaridban szenved6 gyermekek szamat a
harmadik injekcié beadasat kovet6é 12 honapban. Egy tobb mint 12 000, 7 afrikai orszagban él6
gyermek részvételével végzett vizsgalatban a malaridban szenved6 gyermekek szama a 12 hdnapos
id6szak alatt 24%-kal csokkent a 6-12 hetes, els6é adag Mosquirix-et kapd gyermekeknél, illetve 43%-
kal az els6 adag Mosquirix-et kapd 5-17 honapos gyermekeknél, szemben azokkal a gyermekekkel,
akik egy masik, malaria elleni védelmet nem biztosité vakcinat kaptak.

Ez a vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Mosquirix legalabb olyan hatékonyan serkentheti a hepatitisz B
virus elleni antitestek termelését, mint egy jelenleg engedélyezett hepatitisz B vakcina.

Egy masik vizsgalat kimutatta, hogy a malaria elleni vakcina hatdsossaga legfeljebb 50 hénapig maradt
fenn azoknal a gyermekeknél, akik mar megkaptak az elsé 3 Mosquirix-adagot, és akik ezt kdvetéen
évente, legfeljebb 3-szor Gjraoltottak. Ebben az id6szakban 48%-kal cstokkent a malaria esetek szama
azon gyermekeknél, akik tovabbi 3 adag Mosquirix-et kaptak, szemben azokkal, akik egy masik
malaria elleni védelmet nem biztositoé vakcinabdl kaptak 3 adagot.

Milyen kockazatokkal jar a Mosquirix alkalmazasa?

A Mosquirix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Mosquirix legsulyosabb mellékhatasai kézé tartoznak a lazas rohamok, amelyek 1000 gyermek kozul
1-nél jelentkezhetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 gyermek kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet)
a laz, az ingerlékenység és az injekcié beadasanak helyén fellépb reakcidk, mint példaul a fajdalom és
a duzzanat (10 gyermek kozul legfeljebb 1-nél).

A Mosquirix nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél, akiknél a Mosquirix egy korabbi adagjaval vagy
egy hepatitisz B vakcinaval szemben tulérzékenységi (allergias) reakcid Iépett fel.

Miért engedélyezték a Mosquirix forgalomba hozatalat?

A Mosquirix révid tavu védelmet nyujt, amely életeket menthet a maldria kockazatanak leginkabb
kitett korcsoportban. A Mosquirix-szel végzett f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a vakcina az els6 adag
beadasat kévet6en 6 hetes és 17 honapos kor ko6zotti gyermekeknél képes megel6zni a malariat. A
vizsgalatok azt mutattak, hogy a harmadik adag utan 12-18 hdnappal beadott negyedik injekcid,
amelyet 5 éves korig évenkénti Gjraoltas kdvet, képes fenntartani a malaria elleni védelmet.

A Mosquirix biztonsagossaga hasonldé mas vakcinakéhoz. Kisszamu gyermeknél magas lazzal jaro
gorcsrohamok alakulhatnak ki, amelyek a helyi irdnyelveknek megfeleléen lazcsillapitdé gyogyszerekkel
kezelhetdk.

Mosquirix
EMA/127556/2025 2/3



Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vakcina el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és pozitiv tudomanyos véleményt adott ki.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mosquirix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mosquirix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Mosquirix alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Mosquirix alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Mosquirix-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Mosquirix 2015. julius 23-an pozitiv tudoméanyos véleményt kapott.

Az Ugynékség az Eqészséqiigyi Vildgszervezettel folytatott egyiittmiikddése keretében értékelte a(z)
Mosquirix-et. Az egyiittm(ikédés soran az Ugynodkség értékeli azokat a gydgyszereket, amelyeket nem
az EU-ban valé alkalmazasra szantak, de amelyek szlikségesek a vildag minden tajan a jelentls
kozegészségiigyi veszélyt jelentd betegségek megel6zéséhez vagy kezeléséhez.

A Mosquirix-szel kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure
https://www.ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix
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