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Abrysvo (respiratorikus szincicialis virus elleni vakcina
(bivalens, rekombinans))

Az Abrysvo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Abrysvo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Abrysvo 60 éves és idGsebb felnbtteknek a respiratorikus szincicialis virus (RSV) altal okozott alsé
léguti megbetegedések (LRTD; tliid6betegségek, példaul hérghurut vagy tidégyulladas) elleni
védelmére alkalmazott vakcina.

A vakcina varandds néknek is adhatd a csecsemo alsé léguti megbetegedésekkel szembeni, a
szliletéstdl 6 honapos korig tarté védelmére.

Az Abrysvo a virus felszinén talalhatd két fehérje valtozatait, az RSV-A alcsoportba tartozd stabilizalt
preflzids F antigént és az RSV-B alcsoportba tartozé stabilizalt prefluzids F antigént tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni az Abrysvo-t?

Az ajanlott adag egyetlen injekcié a felkarizomba adva. Varandos néknek a terhesség 24. és 36. hete
kozott kell beadni az adagot.

A vakcina csak receptre kaphatd, és a kozegészséglgyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni. Az Abrysvo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Abrysvo?

Az Abrysvo ugy fejti ki hatdsat, hogy ,megtanitja” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezbrendszerét), hogy miként védekezzen az adott betegségek ellen. Az Abrysvo az RSV virus
felszinér6l szarmazoé fehérjéket tartalmaz. A vakcina beadasat kdévetéen az immunrendszer
~degenként” azonositja a virusfehérjéket, és védelmet alakit ki ellenik. Ha késGbb a beoltott személy
érintkezik a virussal, az immunrendszer felismeri a virusfehérjéket, és fel lesz készilve arra, hogy
megtamadja 6ket. Ez segit a virus altal okozott alsé Iéguti megbetegedések elleni védekezésben.
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Milyen el6nyei voltak az Abrysvo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy tobb mint 34 000, 60 éves és idGsebb feln6tt bevonasaval végzett vizsgalatban az Abrysvo-t
kapott vizsgalati alanyoknal a hatdéanyag nélkiili injekciot kapott vizsgalati alanyokkal 6sszehasonlitva
67%-kal csokkent az RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedés kialakuldsanak a kockazata. A
vakcinat kapott 16 306 feln6tt kozll 11-nél alakult ki RSV altal okozott sulyos - azaz kett6 vagy tébb
tinettel jard - alsé Iéguti megbetegedés, szemben a hatdéanyag nélkili injekcidt kapott 16 308
feln6ttnél el6fordult 33 esettel. Emellett az Abrysvo-t kapott személyek kozil ketténél jart az RSV altal
okozott alsé léguti megbetegedés harom vagy tébb tlinettel, mig ez a szam a hatdéanyag nélkuli
injekciot kapott felnéttek kérében 14 volt.

Egy masik, varandos n6k bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy az Abrysvo a beoltott
anyatol szlletett csecsemOknél 51%-kal csbkkentette az RSV altal okozott alsé l1éguti megbetegedés
kockazatat, 6sszehasonlitva azokkal, akiknek az anyja hatéanyag nélkiili injekciét kapott. Az Abrysvo-
val beoltott anyatdl szlletett 3495 csecsemd kozlil 57-nél alakult ki RSV altal okozott alsé léguti
megbetegedés a sziiletést kévetd elsé 6 hdonapban, mig a hatdanyag nélkili injekciét kapott anyatdl
szlletett 3480 csecsemd koziil 117-nél.

Milyen kockazatokkal jar az Abrysvo alkalmazasa?

Az Abrysvo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Abrysvo leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg koéziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) 60 éves és
id6sebb személyeknél az oltas helyén fellépd fajdalom.

Az Abrysvo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a terhesség 24-
36. hetében jard varandds néknél az oltas helyén fellép6 fajdalom, a fejfajas és az izomfajdalom
(mialgia).

A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, és néhany napon beliil megsz(int.
Miért engedélyezték az Abrysvo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Abrysvo hatasosnak bizonyult az RSV altal okozott alsé léguti megbetegedések megel6zésében 60
éves és idGsebb felndtteknél, valamint a beoltott anyak csecsemadinél életlik legalabb els6 6
héonapjaban. Nem mertltek fel komoly biztonsagi aggalyok, és az Abrysvo mellékhatasainak tébbsége
enyhe vagy mérsékelt volt. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Abrysvo
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a vakcina alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Abrysvo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Abrysvo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Abrysvo alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Abrysvo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Abrysvo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Abrysvo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo
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