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Mosquirix
szczepionka przeciwko Plasmodium falciparum i wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowana, z adiuwantem)

Czym jest szczepionka Mosquirix i w jakim celu sie jag stosuje

Mosquirix to szczepionka podawana dzieciom w wieku od 6 tygodni do 17 miesiecy w momencie
podania pierwszej dawki, ktéra pomaga chroni¢ przed malarig wywotywang przez pasozyta Plasmodium
falciparum. Szczepionka Mosquirix jest przeznaczona do stosowania poza UE.

Szczepionke nalezy stosowac wytacznie na obszarach $wiata, na ktérych wystepuje malaria
wywotywana przez Plasmodium falciparum, oraz zgodnie z oficjalnymi zaleceniami obowigzujacymi na
tych obszarach.

Szczepionka Mosquirix pomaga réwniez chroni¢ organizm przed zakazeniem wirusem zapalenia

watroby typu B, lecz nie powinna by¢ stosowana wytacznie w tym celu.

Jak stosowa¢ szczepionke Mosquirix

Szczepionke Mosquirix podaje sie w postaci wstrzykniecia do miesnia uda lub miesnia naramiennego.
Dziecku podaje sie trzy wstrzykniecia odstepach jednego miesigca. Czwarte wstrzykniecie zaleca sie
poda¢ miedzy 12. a 18. miesigcem po trzecim wstrzyknieciu. Nastepnie mozna rozwazyc¢ coroczne
szczepienia przypominajace do 5. roku zycia.

Szczepionka wydawana na recepte.
Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Mosquirix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Mosquirix

Substancja czynna szczepionki Mosquirix sktada sie z biatek wystepujacych na powierzchni pasozyta
Plasmodium falciparum oraz wirusa zapalenia watroby typu B.
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Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy dziecka rozpoznaje biatka pasozyta i wirusa jako obce
czastki i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. Jezeli w przysztosci dziecko zostanie naturalnie
narazone na pasozyty wywotujgce malarie i wirus zapalenia watroby typu B jego uktad odpornosciowy
bedzie wowczas w stanie szybciej wytwarzac przeciwciata.

Szczepionka Mosquirix stymuluje wytwarzanie przeciwciat przeciwko pasozytom malarii, ktore
przedostaty sie do krwi (po ukaszeniu komara) i dotarty do watroby lub przemieszczajq sie do niej,
gdzie dojrzewaja i namnazajg sie. Szczepionka ogranicza zatem zdolno$¢ pasozytéow do dojrzewania w
watrobie i wywotywania objawow choroby.

Korzysci ze stosowania szczepionki Mosquirix wykazane w badaniach

Szczepionka Mosquirix skutecznie zmniejsza liczbe przypadkdéw malarii wywotanej przez Plasmodium
falciparum u dzieci okresie 12 miesiecy po trzeciej dawce. W badaniu z udziatem ponad 12 000 dzieci w
7 krajach Afryki liczba dzieci, ktore zachorowaty na malarie w okresie 12 miesiecy, zmniejszyta sie o
24% w przypadku dzieci w wieku od 6 do 12 tygodni, ktérym podano pierwsza dawke szczepionki
Mosquirix, oraz o 43% w przypadku dzieci w wieku od 5 do 17 miesiecy, ktérym podano pierwszg
dawke, w poréwnaniu z dzie¢mi, ktérym podano inng szczepionke, ktéra nie chroni przed malaria.

Badanie to wykazato réwniez, ze szczepionka Mosquirix moze pobudzaé wytwarzanie przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B co najmniej tak samo skutecznie jak obecnie
dopuszczona do obrotu szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

W innym badaniu wykazano, ze skutecznos¢ szczepionki przeciwko malarii utrzymywata sie przez okres
do 50 miesiecy u dzieci, ktdre otrzymaty juz pierwsze 3 dawki szczepionki Mosquirix i ktore nastepnie
otrzymaty do 3 corocznych dawek przypominajacych. W tym okresie liczba przypadkéw malarii
zmniejszyla sie 0 48% u dzieci, ktére otrzymaty 3 dodatkowe dawki szczepionki Mosquirix, w
poréwnaniu z dzie¢mi, ktérym podano 3 dawki innej szczepionki, ktora nie chroni przed malaria.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Mosquirix

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Mosquirix
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane szczepionki Mosquirix obejmujg drgawki gorgczkowe, ktore
moga wystapi¢ u 1 na 1000 dzieci. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpic czesciej niz u
1 na 10 dzieci) to: goraczka, drazliwos¢ i reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bdl i obrzek (u 1
na 10 dzieci).

Szczepionki Mosquirix nie wolno stosowac u dzieci, u ktdrych wystgpita reakcja nadwrazliwosci
(alergiczna) na wczesniejsza dawke szczepionki Mosquirix lub na szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Mosquirix

Szczepionka Mosquirix zapewnia krétkoterminowa ochrone, ktéra moze ratowac zycie w grupie
wiekowej najbardziej zagrozonej malarig. W badaniu gtéwnym nad szczepionkg Mosquirix wykazano,
ze moze ona zapobiegac malarii u dzieci w wieku od 6 tygodni do 17 miesiecy w chwili podania
pierwszej dawki. W badaniach wykazano, ze czwarte wstrzykniecie szczepionki w okresie od 12 do 18
miesiecy po podaniu trzeciej dawki, po ktéorym nastepuje coroczne ponowne szczepienie do 5. roku
zycia, pozwala utrzymac ochrone przed malaria.
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Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Mosquirix jest podobne do bezpieczenstwa stosowania innych
szczepionek. U niewielkiej liczby dzieci mogg wystgpi¢ drgawki spowodowane wysokg gorgczka. Mozna
je ztagodzié, podajac leki przeciwgoraczkowe, zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
przewyzszajq ryzyko, i wydata pozytywng opinie naukowa.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Mosquirix

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Mosquirix w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, dane dotyczace stosowania szczepionki Mosquirix sg
stale monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Mosquirix sg starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Mosquirix

W dniu 23 lipca 2015 r. szczepionka Mosquirix otrzymata pozytywna opinie naukowa.

Agencja ocenita szczepionke Mosquirix we wspdipracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, w ramach
ktorej Agencja ocenia leki, ktére nie sg przeznaczone do stosowania w UE, ale sg niezbedne do
profilaktyki lub leczenia choréb o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego na catym Swiecie.

Dalsze informacje na temat szczepionki Mosquirix znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix

Data ostatniej aktualizacji: 04.2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure
https://www.ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix
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