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mResvia (viengrandé iRNR su kepurintu 5" galu,
koduojanti RSV A glikoproteing F, stabilizuotg prefuzinéje
konformacijoje)

mResvia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra mResvia ir kam jis vartojamas?

mResvia - tai vakcina, skirta apsaugoti 60 mety ir vyresnius suaugusiuosius nuo apatiniy kvépavimo
taky ligos (plauciy ligy, kaip antai bronchito arba pneumonijos), kurig sukelia respiracinis sincitinis
virusas (RSV). Ja taip pat skiepijami 18-59 mety suaugusieji, kuriems kyla didesné rizika susirgti RSV
sukeliama apatiniy kvépavimo taky liga.

mResvia sudétyje yra molekulé, vadinama informacine RNR (iRNR), kuri pernesa nurodymus gaminti
RSV baltyma, vadinama su membrana susijungusiu RSV-A F glikoproteinu.

Kaip vartoti mResvia?

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

Rekomenduojama dozé yra viena injekcija | Zasto raumen;.

Daugiau informacijos apie mResvia vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia mResvia?

mResvia paruosia organizma apsisaugoti nuo RSV. Vakcinos sudétyje yra molekulé, vadinama iRNR,
kuri pernesa nurodymus gaminti RSV-A glikoproteing F. Tai yra RSV-A (RSV potipio) pavirsiuje esantis
baltymas, kurio virusui reikia tam, kad galéty patekti | organizmo Igsteles.

Susvirkstus vakcing, kai kurios jos lgstelés perskaito iRNR instrukcijas ir laikinai ima gaminti RSV-A
glikoproteing F. Tuomet asmens imuniné sistema atpazjsta $j baltyma kaip svetimkiinj ir ima gaminti
antikinus bei aktyvuoja su jais kovojancias T lasteles (baltgsias kraujo Iasteles). Si imuniné reakcija
taip pat leidzia atpazinti panasy baltyma, vadinamg RSV-B glikoproteinu F, kuris aptinkamas RSV-B
potipyje.
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Jei véliau asmuo uzsikrecia RSV, jo imuniné sistema jj atpazjsta ir yra pasirengusi organizma
apsaugoti.

Po vakcinacijos iRNR suskaidoma ir pasalinama i$ organizmo.

Kokia mResvia nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo daugiau kaip 35 000 suaugusiyjy nuo 60 mety, kuriems buvo
suSvirkSta mResvia arba vaisto be veikliosios medZiagos. Praéjus mazdaug 4 ménesiams po
vakcinacijos, rizika mResvia vartojusiems Zzmonéms susirgti apatiniy kvépavimo taky liga, kurig sukelia
RSV, sumazéjo 84 proc., palyginti su tais, kuriems susvirksta vaisto be veikliosios medziagos. Siuo
laikotarpiu RSV sukelta apatiniy kvépavimo taky liga susirgo 9 i§ 17 572 mResvia paskiepyty zmoniy,
kuriems pasireiSké 2 arba daugiau simptomuy, palyginti su 55 i$ 17 516 Zmoniy, kuriems buvo
susvirksta vaisto be veikliosios medziagos.

Praéjus mazdaug 9 ménesiams po vakcinacijos (tuo metu tyrime dalyvavo mazdaug 1000 Zmoniy),
nustatyta, kad vakcinacija mResvia sumazina RSV sukeltos apatiniy kvépavimo taky ligos rizikg

63 proc. Per ta laikotarpj RSV sukelta apatiniy kvépavimo taky liga susirgo 47 i 18 112 mResvia
paskiepyty zmoniy, kuriems pasireiské 2 ar daugiau simptomy, palyginti su 127 i$ 18 045 Zmoniy,
kuriems buvo susvirksta vaisto be veikliosios medZiagos.

Antrame pagrindiniame tyrime dalyvavo 502 18-59 mety amziaus asmenys, kuriems kilo didesné
rizika susirgti RSV sukelta apatiniy kvépavimo taky liga. Tyrimo metu buvo vertinamas vakcinos
sukeltas imuninis atsakas praéjus 29 dienoms po vakcinacijos. Buvo matuojamas antikliny pries virusg
kiekis kraujyje. Rezultatai parodé, kad vienos mResvia dozés sukeltas antikliny pries RSV-A ir RSV-B
padermes lygis buvo panasus j nustatytg vyresnio amziaus suaugusiesiems, skiepytiems pirmame
pagrindiniame tyrime. Todél tikimasi, kad vakcinos veiksmingumas bus panasus jaunesniems
suaugusiesiems, kuriems yra didesné ligos rizika, ir 60 mety ir vyresniems Zzmonéms.

Kokia rizika susijusi su mResvia vartojimu?

ISsamy visy mResvia Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias mResvia Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra skausmas
injekcijos vietoje, nuovargis, galvos skausmas, raumeny skausmas ir sanariy skausmas. Sie $alutinio
poveikio reiskiniai paprastai blna lengvi ir iSnyksta per 1-2 dienas po vakcinacijos.

Kodél mResvia buvo registruotas ES?

Atlikus pagrindinj tyrimg nustatyta, kad mResvia veiksmingai padeda uzkirsti kelig RSV sukeliamoms
apatiniy kvépavimo taky ligoms vyresnio amziaus suaugusiesiems. Be to, jrodyta, kad vakcina suteikia
pakankama imuninj atsakg 18-59 mety amziaus zmonéms, kuriems yra padidéjusi RSV sukelty
apatiniy kvépavimo taky ligy rizika, todél tikimasi, kad ji bus veiksminga Siai amziaus grupei
pasireiskiancios ligos prevencijos priemoné. Vakcina paprastai gerai toleruojama, o jos sukeliamas
Salutinis poveikis blna lengvas arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias dienas.

Todél Agentlira nusprendé, kad mResvia nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo leisti Sig
vakcing vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga mResvia
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo mResvia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie mResvia

mResvia buvo registruotas visoje ES 2024 m. rugpjtcio 22 d.

Daugiau informacijos apie mResvia rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-08.
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