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Arexvy (Vaccin tal-Virus Respiratorju Syncytial (RSV,
Respiratory Syncytial Virus) (rikombinanti, agguvantat))
Harsa generali lejn Arexvy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Arexvy u ghal xiex jintuza?

Arexvy huwa vaccin li jintuza biex jipprotegi lill-adulti li ghandhom 18-il sena u aktar kontra I-mard fil-
passagg respiratorju t'isfel (LRTD - lower respiratory tract disease, mard tal-pulmun bhal bronkite jew
pulmonite) ikkawzat mill-virus respiratorju syncytial (RSV).

Arexvy fih verzjoni ta’ proteina li tinsab fuq il-wic¢ tal-virus imsejha RSVPreF3.
Kif jintuza Arexvy?

I1d-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda fil-muskolu, preferibbilment fil-muskolu fin-naha ta’ fuq
tad-driegh.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali
mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Arexvy, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Arexvy?

Arexvy jahdem billi jhejji lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) biex tiddefendi ruhha
kontra I-LRTD ikkawzat mill-RSV. Arexvy fih proteina mill-wi¢¢ tal-RSV. Meta persuna tinghata I-vaccin,
is-sistema immunitarja tittratta lill-proteini tal-virus bhala “barranin” u tipproduci difizi kontrihom.
Jekk, aktar tard, il-persuna mlaggma tigi f'lkuntatt mal-virus, is-sistema immunitarja taghraf il-proteina
u tkun ippreparata biex tattakkah. Dan se jghin biex jipprotegi lill-persuna mil-LRTD ikkawzat mill-RSV.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Arexvy li hargu mill-istudji?

Fi studju li kien jinvolvi aktar minn 25,000 adult li kellhom 60 sena u aktar, il-persuni li nghataw
Arexvy kellhom tnaqgqis ta’ 83 % fir-riskju taghhom li jiehdu I-LRTD ikkawzat mill-RSV meta mqgabbla
ma’ dawk li nghataw injezzjoni finta.
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Fil-grupp li nghata Arexvy, 7 minn 12,466 persuna hadu I-LRTD, filwaqt li fil-grupp li nghata injezzjoni
finta, 40 minn 12,494 persuna hadu |-marda.

It-tieni studju involva 769 persuna ta’ bejn il-50 u d-59 sena (inkluzi 386 persuna f'riskju akbar tal-
LRTD ikkawzat mill-RSV). Wara t-tilgim b’Arexvy, ir-rispons immunitarju f'dawn il-persuni (kif imkejjel
mil-livell ta” antikorpi kontra [-RSV fid-demm) kien komparabbli ma’ dak li deher f'‘persuni ta’ 60 sena u
aktar.

Fit-tielet studju li kien jinvolvi 426 persuna ta’ bejn it-18 u d-49 sena f'riskju akbar tal-LRTD ikkawzat
mill-RSV, ir-rispons immunitarju skattat minn Arexvy xahar wara t-tilgim kien ukoll komparabbli ma’
dak li deher f'persuni ta’ 60 sena u aktar.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Arexvy?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Arexvy, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Arexvy (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras u wgigh fil-gogi. Dawn I-
effetti sekondarji normalment ikunu hfief jew moderati fl-intensita u jghaddu fi zmien ftit jiem wara t-
tilgim.

Ghaliex Arexvy gie awtorizzat fl-UE?

Arexvy instab li kien effettiv fil-prevenzjoni tal-LRTD ikkawzat mill-RSV f'persuni ta’ 60 sena u aktar.
Permezz tal-prevenzjoni tal-LRTD ikkawzat mill-RSV, il-va¢¢in huwa mistenni wkoll li jnagqas ir-riskju
ta’ mard sever tal-RSV f'dawn il-persuni. Barra minn hekk, id-data fl-adulti ta’ bejn it-18-il sena u d-49
sena f'riskju akbar tal-LRTD ikkawzat mill-RSV u f’adulti ta’ bejn il-50 u d-59 sena wriet li Arexvy
skatta rispons immunitarju komparabbli ma’ dak li deher f'persuni ta’ bejn is-60 sena u aktar. Ma
hemm I-ebda evidenza li persuni f'riskju akbar tal-LRTD jirrispondu b’'mod differenti ghal Arexvy minn
dawk li mhumiex f'riskju akbar tal-LRTD. Il-vac¢c¢in ghaldagstant huwa mistenni li jipprovdi protezzjoni
kontra I-LRTD ikkawzat mill-RSV fl-adulti li ghandhom 18-il sena u aktar. Ma hemm I-ebda thassib
serju dwar is-sigurta b’Arexvy u |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghalhekk iddecidiet li I-benefi¢cji
tieghu huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Arexvy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Arexvy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Arexvy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Arexvy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Arexvy

Arexvy ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-6 ta’ Gunju 2023.

Aktar informazzjoni dwar Arexvy tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2026.
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