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Arexvy (léguti szincicialis virus (RSV) elleni vakcina
(rekombinans, adjuvalt))

Az Arexvy-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Arexvy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Arexvy 60 éves és idGsebb feln6tteknek a Iéguti szincicidlis virus (RSV) altal okozott also léguti
megbetegedés (LRTD, tlidobetegségek, példaul horghurut vagy tidégyulladas) elleni védelmére
alkalmazott vakcina.

A vakcina az RSV altal okozott betegség kialakuldsa szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett 50 és 59
év kozotti felnGtteknél is alkalmazhato.

Az Arexvy a virus felszinén talalhatd, RSVPreF3 nevl fehérje egy valtozatat tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni az Arexvy-t?

Az ajanlott adag izomba, lehet6leg a felkarizomba adandé egyszeri injekcid.

A vakcina csak receptre kaphato, és a kbzegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az Arexvy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatét, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Arexvy?

Az Arexvy ugy fejti ki hatasat, hogy felkésziti az immunrendszert (a szervezet természetes védekez6
rendszerét) az RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedéssel szembeni védekezésre. Az Arexvy egy,
az RSV felszinérdl szarmazé fehérjét tartalmaz. A vakcina beadasat kévetéen az immunrendszer
J~idegenként” azonositja a virusfehérjét, és védekezik ellene. Ha késébb a beoltott személy érintkezik a
virussal, az immunrendszer felismeri a fehérjét, és fel lesz készllve annak megtamadasara. Ez segit az
RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedés elleni védekezésben.
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Milyen elonyei voltak az Arexvy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy tobb mint 25 000, 60 éves és idGsebb feln6tt bevonasaval végzett vizsgalatban az Arexvy-t kapott
személyeknél a hatéanyag nélkili injekciét kapott személyekkel 6sszehasonlitva 83%-kal csdkkent az
RSV altal okozott alsé 1éguti megbetegedés kialakuldsanak a kockazata.

Az Arexvy-t kapott csoportban 12 466 személy kozll 7-nél alakult ki alsé 1éguti megbetegedés, mig a
hatdéanyag nélkili injekcidt kapott csoportban 12 494 személybdl 40 betegedett meg.

Egy masodik vizsgalatban 386, 50 és 59 év kozotti, az RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedés
szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett személy vett részt. Az Arexvy-vel végzett oltast kovetden
ezeknél a személyeknél az immunvalasz 6sszehasonlithaté volt a 60 éves és idésebb személyeknél
tapasztalttal.

Milyen kockazatokkal jar az Arexvy alkalmazasa?

Az Arexvy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Arexvy leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, az izomfajdalom, a fejfajas és az izlleti fajdalom.
Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak, és az oltast kovetd néhany napon
bellil elmualnak.

Miért engedélyezték az Arexvy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Arexvy engedélyezésekor nem létezett vakcina az RSV megel6zésére, illetve tdmogatd kezelésen
kival nem volt mas kezelés a 60 éves és id6sebb személyek, valamint az RSV altal okozott betegség
kialakuldsa szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett 50 és 59 év kozotti felndttek szamara.

Az Arexvy 60 éves és id6sebb személyeknél hatasosnak bizonyult az RSV altal okozott also léguti
megbetegedés megel6zésében. Az RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedés megel6zésével a
vakcina varhatoan csokkenti az RSV altal okozott sulyos betegség kockazatat is ezeknél a
személyeknél. Ezenfellil az 50 és 59 év kozétti felnbttekre vonatkozd adatok a 60 éves és id6sebb
személyeknél tapasztaltakhoz hasonlé immunvalaszt mutattak. Ennek kovetkeztében a vakcina
varhatdéan ebben a korcsoportban is védelmet nyujt az RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedéssel
szemben. Az Arexvy-vel kapcsolatban nem meriltek fel sllyos biztonsagossagi aggalyok, és az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a vakcina alkalmazaséanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazéasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Arexvy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Arexvy alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Arexvy alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
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feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Arexvy-vel kapcsolatos egyéb informacio

2023. junius 6-an az Arexvy az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Arexvy-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 08-2024.
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