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Arexvy (respiracinio sincitinio viruso (RSV) vakcina
(rekombinantiné, su adjuvantu))
Arexvy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Arexvy ir kam jis vartojamas?

Arexvy - tai vakcina, skirta 60 mety ir vyresniems suaugusiesiems apsaugoti nuo respiracinio sincitinio
viruso (RSV) sukeliamy apatiniy kvépavimo taky ligy (AKTL, tokiy plauciy ligy kaip bronchitas ar
pneumonija).

Ja taip pat gali biti skiepijami 50-59 mety suaugusieji, kuriems yra padidéjusi RSV sukeliamy ligy
rizika.

Arexvy sudétyje yra viruso pavirSiuje esancio baltymo, vadinamo RSVPreF3.
Kaip vartoti Arexvy?

Rekomenduojama dozé yra | raumenj, geriausia - zasto, SvirkSCiama vienkartiné Arexvy dozé.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turi bati vartojama laikantis oficialiy rekomendacijy,
kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie Arexvy vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Arexvy?

Arexvy paruosia imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apsiginti nuo RSV sukeliamy
apatiniy kvépavimo taky ligy. Arexvy sudeétyje yra RSV pavirsiaus baltymo. Paskiepyto Zzmogaus
imuniné sistema atpazjsta viruso baltymus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancias
medziagas. Jei véliau paskiepytas zmogus uzsikrecia virusu, jo imuniné sistema atpazjsta viruso
baltyma ir blina pasiruosusi jj sunaikinti. Tai padés asmeniui apsisaugoti nuo RSV sukeliamos apatiniy
kvépavimo taky ligos.
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Kokia Arexvy nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrime, kuriame dalyvavo daugiau kaip 25 tukst. 60 mety ir vyresniy suaugusiyjy, asmeny, kurie buvo
paskiepyti Arexvy, rizika susirgti respiracinio sincitinio viruso sukeliama apatiniy kvépavimo taky liga
sumazejo 83 proc., palyginti su tais, kuriems buvo suleista preparato be veikliosios medziagos.

Arexvy paskiepyty zmoniy grupéje apatiniy kvépavimo taky liga susirgo 7 iS 12 466 zmoniy, o
pacienty, kuriems buvo suleista netikro preparato, grupéje susirgo 40 iS 12 494 zmoniuy.

Antrame tyrime dalyvavo 386 50-59 mety zmonés, kuriems buvo padidéjusi RSV sukeliamos apatiniy
kvépavimo taky ligos rizika. Arexvy paskiepyty Zmoniy imuniné reakcija buvo panasi | pasireiskusig
60 mety ir vyresniems Zzmonéms.

Kokia rizika susijusi su Arexvy vartojimu?

ISsamy visy Arexvy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Arexvy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra skausmas
injekcijos vietoje, nuovargis, raumeny skausmas, galvos skausmas ir sanariy skausmas. Sis $alutinis
poveikis paprastai biina lengvas arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias dienas po paskiepijimo.

Kodél Arexvy buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai buvo tvirtinamas Arexvy, nebuvo jokios vakcinos nuo RSV ir jokio Sio viruso sukeliamy
ligy gydymo bido, iSskyrus palaikomaja priezilirg 60 mety ir vyresniems Zzmonéms ir 50-59 mety,
suaugusiesiems, kuriems yra padidéjusi RSV sukeliamy ligy rizika.

Nustatyta, kad Arexvy veiksmingai apsaugo 60 mety ir vyresnius Zzmones nuo RSV sukeliamos apatiniy
kvépavimo taky ligos. Manoma, kad vakcina, apsauganti nuo RSV sukeliamy apatiniy kvépavimo taky
ligy, taip pat padés sumazinti sunkios RSV sukeliamos ligos rizikg Siems Zzmonéms. Be to, 50-59 mety
amziaus suaugusiyjy imuninis atsakas buvo panasus | 60 mety ir vyresniy zmoniy imuninj atsaka.
Todél Si vakcina turéty apsaugoti Siuos Zmones nuo RSV sukeliamos apatiniy kvépavimo taky ligos.
Rimty abejoniy dél Arexvy saugumo néra, todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Sio vaisto
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Arexvy
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Arexvy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Arexvy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Arexvy Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Arexvy

Arexvy buvo registruotas visoje ES 2023 m. birzelio 6 d.

Daugiau informacijos apie Arexvy galima rasti Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-08.
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