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Abrysvo (szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (biwalentna, rekombinowana))

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Abrysvo i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Abrysvo i w jakim celu sie ja stosuje

Abrysvo jest szczepionkg stosowang do ochrony przed chorobami dolnych dréog oddechowych
(chorobami ptuc, takimi jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc), wywotanymi przez syncytialny wirus
oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u oséb w wieku od 18 lat.

Szczepionke stosuje sie takze u kobiet w cigzy w celu ochrony niemowlat przed chorobami dolnych
drog oddechowych od urodzenia do ukonczenia 6 miesigca zycia.

Szczepionka Abrysvo zawiera wersje dwdch biatek F wystepujgcych na powierzchni wirusa zwanego
RSV podgrupy A, stabilizowanych w konformacji przedfuzyjnej, oraz wirusa RSV podgrupy B,
stabilizowanych w konformacji przedfuzyjnej.

Jak stosowac szczepionke Abrysvo

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na
szczeblu krajowym przez organy ds. zdrowia publicznego.

Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie w miesien gérnej czesci ramienia. Kobiety w cigzy powinny
otrzymac dawke pomiedzy 24. a 36. tygodniem cigzy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Abrysvo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Abrysvo

Dziatanie szczepionki Abrysvo polega na przygotowywaniu uktadu odpornosciowego (naturalnego
systemu obronnego organizmu) do obrony przed chorobg dolnych drég oddechowych wywotywang
przez RSV. Szczepionka Abrysvo zawiera biatka znajdujace sie na powierzchni wirusa RSV. Po podaniu
szczepionki uktad odpornosciowy cztowieka uznaje biatka wirusa za obce czastki i uruchamia
skierowane przeciwko nim mechanizmy obronne. Jesli na poézniejszym etapie dojdzie do kontaktu
zaszczepionej osoby z wirusem, to uktad odpornosciowy rozpozna biatka wirusa i przygotuje sie do ich

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

zaatakowania. Pomoze to chroni¢ organizm przed chorobg dolnych drég oddechowych wywotywang
przez wirusa.

Korzysci ze stosowania szczepionki Abrysvo wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem ponad 34 000 oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych, ktére otrzymaty
szczepionke Abrysvo, wystapito zmniejszenie o 67% ryzyka wystgpienia choroby dolnych drég
oddechowych wywotanej przez RSV, w pordwnaniu z osobami, ktorym podano wstrzykniecie
pozorowane. Sposrdod 16 306 oséb dorostych, ktére otrzymaty szczepionke, u 11 oséb wystgpito ciezkie
zakazenie dolnych drég oddechowych wywotywane przez syncytialny wirus oddechowy (RSV-LRTD),
zdefiniowane jako choroba dolnych drég oddechowych z co najmniej dwoma lub wiecej objawami
zakazenia dolnych drég oddechowych wywotanego przez RSV. W przypadku wstrzykniecia
pozorowanego zakazenie wystgpito u 33 z 16 308 0s6b dorostych. Ponadto u 2 0soéb, ktérym podano
szczepionke Abrysvo, wystapity trzy lub wiecej objawéw RSV-LRTD, w poréwnaniu z 14 osobami
dorostymi, ktére otrzymaty wstrzykniecie pozorowane.

W drugim badaniu z udziatem kobiet w cigzy wykazano, ze szczepionka Abrysvo zmniejszyta ryzyko
wystgpienia choroby dolnych drég oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy
(RSV-LRTD) o0 51% u niemowlat urodzonych przez zaszczepione matki, w poréwnaniu z niemowletami,
ktérych matki otrzymaty wstrzykniecie pozorowane. Sposrod 3495 niemowlat urodzonych przez matki,
ktorym podano szczepionke Abrysvo, u 57 doszto do rozwoju RSV-LRTD w ciggu pierwszych 6 miesiecy
po urodzeniu, w poréwnaniu ze 117 z 3480 niemowlat matek, ktére otrzymaty wstrzykniecie
pozorowane.

W trzecim badaniu z udziatem 681 oséb dorostych w wieku od 18 do 59 lat, u ktérych wystepowato
wysokie ryzyko wystgpienia ciezkiej postaci choroby dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV,
odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke Abrysvo miesigc po szczepieniu byta co
najmniej tak samo skuteczna, jak u 0oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem szczepionki Abrysvo

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

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych szczepionki Abrysvo miata charakter tagodny do umiarkowanego i
ustepowata w ciagu kilku dni od szczepienia.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Abrysvo (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) u oséb dorostych to: zmeczenie, bdl glowy, bdl w miejscu szczepienia
i béle miesni.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Abrysvo (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) u kobiet ciezarnych w okresie od 24. do 36. tygodnia cigzy to: bdl w
miejscu szczepienia, bol glowy i bdle miesni.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Abrysvo w UE

Wykazano, ze szczepionka Abrysvo jest skuteczna w zapobieganiu RSV-LRTD u 0sdb dorostych oraz u
niemowlat urodzonych przez zaszczepione matki przez co najmniej pierwszych 6 miesiecy zycia. Nie
ma powaznych obaw dotyczacych bezpieczenstwa, a wiekszo$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem szczepionki Abrysvo miata charakter tagodny lub umiarkowany. Europejska Agencja
Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Abrysvo przewyzszajg ryzyko i
moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Abrysvo

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Abrysvo sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Abrysvo sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Abrysvo

Szczepionka Abrysvo otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23
sierpnia 2023 r.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Abrysvo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo

Data ostatniej aktualizacji: 03.2025.
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