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mResvia (Vaccéin b‘’mRNA kontra I-virus respiratorju
sincizjali)

Harsa generali b’lingwagg semplic¢i ta’ mResvia u ghaliex huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu mResvia u ghal xiex jintuza?

mResvia huwa vaccin ghall-protezzjoni kontra |-marda tal-parti t'isfel tal-apparat respiratorju (mard
tal-pulmun bhal bronkite jew pulmonite) ikkawzata mill-virus respiratorju sincizjali (RSV, respiratory
syncytial virus) f'adulti li ghandhom 18-il sena u aktar.

mResvia fih molekula msejha RNA messaggier (mRNA) bi struzzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ proteina
tal-RSV imsejha glikoproteina F tal-RSV-A ankrata fil-membrana.

Kif jintuza mResvia?

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

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

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

Kif jahdem mResvia?

mResvia jahdem billi jhejji lill-gisem biex jiddefendi kontra I-RSV. Fih molekula msejha mRNA li
tipprovdi struzzjonijiet ghall-produzzjoni tal-glikoproteina F tal-RSV-A. Din hija proteina fuq il-wicc tal-
RSV-A (sottotip tal-RSV), li I-virus jehtieg biex jidhol fic-celloli tal-gisem.

Meta persuna tinghata I-vaccin, xi whud mic¢-¢elloli taghha jagraw I-istruzzjonijiet tal-mRNA u
jipproducu temporanjament il-glikoproteina F tal-RSV-A. Imbaghad, is-sistema immunitarja tal-
persuna taghraf lil din il-proteina bhala barranija u tipproduci antikorpi u tattiva ¢-celloli T (tip ta’ celloli
bojod tad-demm) biex tattakkaha. Dan ir-rispons immunitarju jaghraf ukoll proteina simili msejha
glikoproteina F tal-RSV-B, li tinsab fuq is-sottotip RSV-B.
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Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f'kuntatt mal-RSV, is-sistema immunitarja taghha taghrfu u tkun lesta
biex tiddefendi lill-gisem minnu.

Wara t-tilgim, I-mRNA mill-vaccin jitkisser u jitnehha mill-gisem.

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

Studju ewlieni involva aktar minn 35,000 adult ta’ 60 sena u aktar li nghataw jew mResvia jew
injezzjoni finta. Madwar 4 xhur wara t-tilgim, il-persuni li nghataw mResvia kellhom tnaqgqis ta’ 84 %
fir-riskju taghhom li jkollhom marda tal-parti t'isfel tal-apparat respiratorju kkawzata mill-RSV, meta
mgabbla ma’ dawk li nghataw injezzjoni finta. Matul dan il-perjodu, 9 minn 17,572 persuna li nghataw
mResvia kellhom marda tal-parti t'isfel tal-apparat respiratorju minhabba |-RSV b’2 sintomi jew aktar
meta mqgabbla ma’ 55 minn 17,516-il persuna li nghataw injezzjoni finta.

Madwar 9 xhur wara t-tilgima (li sa dak iz-zmien madwar 1 000 persuna aktar kienu nghagdu mal-
istudju), it-tilgima b’mResvia nstabet li thaqgqas ir-riskju tal-marda tal-parti t'isfel tal-apparat
respiratorju assocjata mal-RSV bi 63 %. Matul dan il-perjodu, 47 minn 18 112-il persuna mlaggma
b‘'mResvia kellhom marda tal-parti t'isfel tal-apparat respiratorju minhabba [-RSV b’2 sintomi jew aktar
meta mqgabbla ma’ 127 minn 18 045 persuna li nghataw |-injezzjoni finta.

It-tieni studju ewlieni involva 502 persuni li kellhom bejn 18-il sena u 59 sena li kienu f'riskju akbar
tal-marda tal-parti t'isfel tal-apparat respiratorju ikkawzata mill-RSV. L-istudju hares lejn ir-rispons
immunitarju skattat mill-vacc¢in 29 jum wara t-tilgim, billi kejjel il-livelli ta’ antikorpi fid-demm prodotti
kontra I-virus. Ir-rizultati wrew li doza wahda ta’ mResvia qanglet livelli ta’” antikorpi kemm kontra s-
subtip RSV-A kif ukoll kontra s-subtip RSV-B li kienu komparabbli ma’ dawk li dehru f'adulti akbar fl-
eta mlaggma fl-ewwel studju ewlieni. L-effikacja tal-vaccin hija ghaldagstant mistennija li tkun simili fl-
adulti izghar fl-eta f'riskju akbar tal-marda u persuni li ghandhom 60 sena u aktar.

Studji mwettga b’‘mResvia huma deskritti f'aktar dettall fir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'mResvia?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'mResvia, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'mResvia (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u wgigh fil-gogi. Dawn |-
effetti sekondarji normalment ikunu hfief fl-intensita u jghaddu fi zmien jumejn.

Ghaliex mResvia gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni sab li mResvia huwa effettiv fil-prevenzjoni tal-marda tal-parti t'isfel tal-apparat
respiratorju minhabba I-RSV f'adulti akbar fl-eta.

Intwera wkoll li I-vaccin jipprovdi rispons immunitarju adegwat f'persuni li ghandhom bejn 18-il sena u
59 sena li huma f'riskju akbar li tagbadhom marda fil-parti t'isfel tal-apparat respiratorju kkawzata
mill-RSV; ghaldagstant huwa mistenni li jkun effettiv fil-prevenzjoni tal-marda f'din il-popolazzjoni.
Barra minn hekk, id-data disponibbli tissuggerixxi wkoll |-effettivita tal-vaccin fladulti b’sahhithom li
ghandhom bejn 18 u 59 sena.

Il-vacc¢in huwa generalment ittollerat tajjeb, b’effetti sekondarji hfief sa moderati li ma jibqghux
jinhassu wara ftit jiem.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ mResvia huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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’ mResvia.

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

Informazzjoni ohra dwar mResvia

mResvia r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Awwissu 2024.

Aktar informazzjoni dwar mResvia, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tista’ tinstab
fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2026.
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