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mResvia (jednoniciowy mRNA z czapeczkg na koncu 5’,
kodujgcy glikoproteine F RSV-A stabilizowany w
konformacji przedfuzyjnej)

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

Czym jest szczepionka mResvia i w jakim celu sie ja stosuje

mResvia jest szczepionkg stosowang do ochrony przed chorobami dolnych drég oddechowych
(chorobami ptuc, takimi jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc), wywotanymi przez syncytialny wirus
oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u oséb dorostych w wieku od 60 lat. Stosuje sie jq
rowniez u osob dorostych w wieku od 18 do 59 lat ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia choroby
dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV.

Szczepionka mResvia zawiera czasteczke o nazwie informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z
instrukcjami wytwarzania biatka RSV zwanego kodujaca zakotwiczong w btonie glikoproteing F wirusa
RSV-A.

Jak stosowa¢ szczepionke mResvia

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.
Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki mResvia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka mResvia

Szczepionka mResvia dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed RSV. Zawiera ona
czgsteczke o nazwie mRNA, w ktdrej znajduja sie instrukcje wytwarzania glikoproteiny F RSV-A. Jest to
biatko na powierzchni RSV-A (podtyp RSV), ktére wirus wykorzystuje do wnikniecia do komérek
organizmu.

Po podaniu szczepionki niektére komérki odczytujg instrukcje z mRNA i tymczasowo wytwarzaja
glikoproteine F wirusa RSV-A. Ukfad odpornosciowy zaszczepionej osoby rozpoznaje to biatko jako
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obce, wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata oraz uaktywnia limfocyty T (krwinki biate) do
atakowania go. Ta odpowiedz immunologiczna pozwoli rowniez rozpoznac¢ podobne biatko o nazwie
RSV-B glikoproteina F, ktore wystepuje w podtypie RSV-B.

Jezeli pdzniej zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem RSV, jej uktad odpornosciowy rozpozna go i
bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim.

Po zaszczepieniu mRNA ze szczepionki jest rozktadane i usuwane z organizmu.
Korzysci ze stosowania szczepionki mResvia wykazane w badaniach

W badaniu gtdéwnym wzieto udziat ponad 35 000 oséb dorostych w wieku od 60 lat, ktére otrzymaty
szczepionke mResvia albo wstrzykniecie pozorowane. Okoto 4 miesigce po szczepieniu u 0sdb, ktorym
podano szczepionke mResvia, odnotowano zmniejszenie o 84% ryzyka wystgpienia choroby dolnych
drog oddechowych wywotanej przez RSV, w porownaniu z osobami, ktéorym podano wstrzykniecie
pozorowane. W tym okresie u 9 z 17 572 oséb, ktdre otrzymaty szczepionke mResvia, wystgpita
choroba dolnych drég oddechowych wywotana wirusem RSV z co najmniej 2 objawami w poréwnaniu z
55z 17 516 os6b, ktére otrzymaty wstrzykniecie pozorowane.

Okoto 9 miesiecy po szczepieniu (do badania przystgpito kolejne okoto 1000 oséb) stwierdzono, ze
przyjecie szczepionki mResvia zmniejsza ryzyko choroby dolnych drég oddechowych wywotanej
wirusem RSV 0 63%. W tym okresie u 47 z 18 112 oso6b, ktorym podano szczepionke mResvia,
wystgpita choroba dolnych drég oddechowych spowodowana RSV z co najmniej 2 objawami, w
poréwnaniu z 127 z 18 045 osdb, ktore otrzymaty wstrzykniecie pozorowane.

W drugim badaniu gtéwnym wzieto udziat 502 osoéb w wieku od 18 do 59 lat, ktére byly narazone na
zwiekszone ryzyko chordéb dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV. W badaniu oceniano
odpowiedz immunologiczng wywotang przez szczepionke 29 dni po szczepieniu, mierzac poziom
przeciwciat wytworzonych we krwi przeciwko wirusowi. Wyniki wykazaty, ze pojedyncza dawka
szczepionki mResvia powodowata uzyskanie poziomu przeciwciat zaréwno przeciw szczepom RSV-A,
jak i RSV-B, ktory byt poréwnywalny z poziomem obserwowanym u starszych zaszczepionych osob
dorostych w pierwszym badaniu gtéwnym. Nalezy sie zatem spodziewad, ze skutecznosé szczepionki
bedzie podobna u mtodszych oséb dorostych o zwiekszonym ryzyku zachorowania oraz u oséb w wieku
60 lat i starszych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki mResvia

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki mResvia (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy, bdol miesni i
bdl stawdw. Te dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i ustepujg w ciggu 1-2 dni po szczepieniu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki mResvia w UE

Gtowne badanie wykazato, ze szczepionka mResvia jest skuteczna w zapobieganiu chorobom dolnych
drog oddechowych wywotanym przez RSV u 0so6b starszych. Wykazano rowniez, ze szczepionka
wywotuje odpowiednig odpowiedz immunologiczng u oséb w wieku od 18 do 59 lat, u ktérych istnieje
podwyzszone ryzyko wystapienia choroby dolnych drog oddechowych wywotanej przez RSV; nalezy sie
zatem spodziewa¢, ze szczepionka bedzie skuteczna w zapobieganiu chorobie w tej populacii.

mResvia (jednoniciowy mRNA z czapeczka na koncu 5’, kodujacy glikoproteine F RSV-A
stabilizowany w konformacji przedfuzyjnej)
EMA/316441/2024 Strona 2/3



Szczepionka jest zazwyczaj dobrze tolerowana, a dziatania niepozadane o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego ustepuja w ciggu kilku dni.

Agencja uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki mResvia przewyzszajg ryzyko i
moze ona byc¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki mResvia

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

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

Inne informacje dotyczace szczepionki mResvia

Szczepionka mResvia otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22
sierpnia 2024 r.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki mResvia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.
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