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mResvia (a léguti szincicialis virus A prefuzids
konformacidban stabilizalt F glikoproteinjét kodolo
egyszalu 5’-capped mRNS)

Az mResvia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer az mResvia és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az mResvia 60 éves és id6sebb feln6tteknek a léguti szincicialis virus (RSV) altal okozott alsd Iéguti
megbetegedés (tidObetegségek, példaul hérghurut és tidogyulladas) elleni immunizalasara
alkalmazott vakcina. Olyan, 18 és 59 év kozotti feln6tteknél is alkalmazzak, akiknél fokozott az RSV
altal okozott als6 léguti megbetegedés kockazata.

Az mResvia egy hirvivé RNS (mRNS) molekulat tartalmaz, amely a membranhoz rogzitett RSV-A F

glikoprotein nevil RSV-fehérje eldallitasara vonatkozd utasitasokat kozvetit.

Hogyan kell alkalmazni az mResvia-t?

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

Az ajanlott adag egyetlen injekcié a felkarizomba beadva.

Az mResvia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az mResvia?

Az mResvia felkésziti a szervezetet az RSV-vel szembeni védekezésre. Egy mRNS elnevezésli
molekulat tartalmaz, amely az RSV-A F glikoprotein eldallitdsara vonatkozé utasitdasokat kozvetit. Ez az
RSV-A (az RSV altipusa) felszinén taladlhato fehérje, amelyre a virusnak a szervezet sejtjeibe vald
bejutashoz van szliksége.

A vakcina beaddasakor bizonyos sejtek elolvassak az mRNS utasitasait, és ideiglenesen el6allitjak az
RSV-A F glikoproteint. Ezutan az immunrendszer idegenként azonositja ezt a fehérjét, és antitesteket
termel ellene, illetve aktivalja a T-sejteket (egy fehérvérseijttipus), hogy tdmadjak meg a fehérjét. Ez
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az immunvalasz az RSV-B F glikoprotein nev(i, hasonlé fehérjét is felismeri, amely az RSV-B altipuson
talalhato.

Ha a beoltott személy késGbb érintkezik az RSV-vel, immunrendszere felismeri azt, és készen fog allni
arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben.

Az oltast kévetben a vakcinabdl szarmazé mRNS lebomlik, és kilirtl a szervezetbdl.

Milyen elonyei voltak az mResvia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban tébb mint 35 000, 60 éves és idGsebb felnétt vett részt, akik mResvia-t vagy
hatdanyag nélkili injekcidt kaptak. Az oltas utan korilbelll 4 hénappal az mResvia-t kapott
személyeknél a hatéanyag nélkili injekcidéval 6sszehasonlitva 84%-kal csbékkent az RSV altal okozott
also léguti megbetegedés kialakuldsanak kockazata. Ezen idGtartam alatt az mResvia-t kapott 17 572
személy kozul 9-nél, a hatéanyag nélkili injekcidt kapott 17 516 személy kozul pedig 55-nél
jelentkezett legaldbb 2 tinettel RSV altal okozott alsé |éguti megbetegedés.

Az oltas utan kortlbelll 9 honappal (amikorra mintegy 1000 fével tébben vettek részt a vizsgalatban)
bebizonyosodott, hogy az mResvia-vakcina 63%-kal csokkentette az RSV-vel 6sszefiigg6 alsé léguti
megbetegedés kockazatat. Ezen idGtartam alatt az mResvia-val oltott 18 112 személy kozlil 47-nél, a
hatéanyag nélkuli injekciot kapott 18 045 személy kozilil pedig 127-nél jelentkezett legalabb 2 tlinettel
RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedés.

Egy masodik f6 vizsgalatban 502 olyan, 18 és 59 év kozotti személy vett részt, akiknél fokozottan
fennallt az RSV altal okozott als6 léguti megbetegedés kockazata. A vizsgalatban a vakcina altal
kivaltott immunvalaszt tanulmanyoztdk 29 nappal az oltast kovetben, a vérben a virus ellen termelt
antitestek vérszintjének mérésével. Az eredmények azt igazoltdk, hogy az mResvia egyetlen adagja
olyan antitestszinteket eredményezett mind az RSV-A, mind pedig az RSV-B torzsek ellen, amelyek
hasonlodak voltak az els6 f6 vizsgalatban id6sebb, oltott felnétteknél tapasztaltakhoz. A vakcina
hatasossaga ezért varhatéan hasonld lesz a betegség szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett
fiatalabb felnGtteknél, valamint a 60 éves és idésebb személyeknél.

Milyen kockazatokkal jar az mResvia alkalmazasa?

Az mResvia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az mResvia leggyakoribb mellékhatdsai (10 személy kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom, a faradtsag, a fejfajas, az izomfajdalom és az izlleti fajdalom.
Ezek a mellékhatasok altalaban enyhe intenzitasuak, és az oltast kévet6é 1-2 napon bellil elmultak.

Miért engedélyezték az mResvia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az mResvia hatdsos idGsebb felnétteknél az RSV altal okozott alséd
Iéguti megbetegedés megel6zésében. A vakcindval kapcsolatban azt is kimutattak, hogy megfelelé
immunvalaszt valt ki az RSV altal okozott alsé Iéguti megbetegedés szempontjabol fokozottan
veszélyeztetett 18 és 59 év kozotti személyeknél; ezért varhatdan hatasos lesz a betegség
megel6zésében ebben a populacidoban. A vakcina altalaban jdl toleralt, enyhe vagy kézepesen sulyos
mellékhatasokkal, amelyek néhany napon belll elmulnak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az mResvia alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az mResvia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az mResvia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az mResvia alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az mResvia alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.

Az mResvia-val kapcsolatos egyéb informacio

2024. augusztus 22-én az mResvia az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az mResvia-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 08-2025.
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