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Abrysvo (vacina contra o virus sincicial respiratdrio
(bivalente, recombinante))
Um resumo sobre Abrysvo e por que esta autorizado na UE

O que é Abrysvo e para que é utilizado?

Abrysvo é uma vacina de protegdo contra a doenca das vias respiratdrias inferiores (DVRI; doengas
dos pulmdes, como a bronquite ou a pneumonia) causadas pelo virus sincicial respiratério (VSR) em
adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

E também utilizado em mulheres gravidas para proteger os seus bebés contra a DVRI desde o
nascimento até aos 6 meses de idade.

Abrysvo contém versdes de duas proteinas presentes na superficie do virus denominadas subgrupo A
do VSR estabilizado na conformacado de pré-fusdao e subgrupo B do VSR estabilizado na conformacado de
pré-fusdo.

Como se utiliza Abrysvo?

Abrysvo sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser utilizada de acordo com as
recomendacdes oficiais emitidas a nivel nacional pelos organismos de saude publica.

A dose recomendada é uma Unica injegdo no musculo do brago superior. As mulheres gravidas devem
receber a dose entre as semanas 24 e 36 de gestagao.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Abrysvo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Abrysvo?

O modo de funcionamento de Abrysvo consiste em preparar o sistema imunitario (as defesas naturais
do organismo) a defender-se contra uma DVRI causada pelo VSR. Abrysvo contém proteinas da
superficie do VSR. Quando uma pessoa é vacinada, o seu sistema imunitario trata as proteinas virais
como corpos estranhos e produz defesas para as combater. Se, posteriormente, a pessoa vacinada
entrar em contacto com o virus, o seu sistema imunitario reconhece as proteinas virais e estara
preparado para o combater. Isto ajudara a proteger contra a DVRI causada pelo virus.
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Quais os beneficios demonstrados por Abrysvo durante os estudos?

Num estudo realizado em mais de 34 000 adultos com idade igual ou superior a 60 anos, as pessoas
que receberam Abrysvo apresentaram uma reducdo de 67 % no risco de contrair DVRI causada pelo
VSR, em comparagao com as que receberam uma injegao simulada. Dos 16 306 adultos que
receberam a vacina, 11 desenvolveram DVRI grave associada ao VSR, definida como DVRI com pelo
menos dois ou mais sintomas respiratérios de DVRI associada ao VSR, em comparagdo com 33 dos
16 308 adultos que receberam a injecdo simulada. Além disso, 2 dos doentes que receberam Abrysvo
desenvolveram trés ou mais sintomas de DVRI associada ao VSR em comparacdo com 14 adultos que
receberam a injegdo simulada.

Um segundo estudo em mulheres gravidas demonstrou que Abrysvo reduziu 51 % o risco de DVRI
associada ao VSR nas criangas nascidas de mdes vacinadas, em comparagdo com aquelas cujas maes
receberam uma injegdo simulada. Dos 3495 lactentes nascidos de maes vacinadas com Abrysvo, 57
desenvolveram DVRI associada ao VSR nos primeiros 6 meses apds o nascimento, em comparagao
com 117 dos 3480 lactentes nascidos de maes que receberam uma injecao simulada.

Num terceiro estudo que incluiu 681 adultos com idades compreendidas entre os 18 e 0os 59 anos e
com elevado risco de desenvolver DVRI grave causada pelo VSR, a resposta imunitaria desencadeada
por Abrysvo um més apods a vacinacao foi pelo menos tdo eficaz como a observada em adultos com
idade igual ou superior a 60 anos.

Quais sao os riscos associados a Abrysvo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizagdo de Abrysvo, consulte o
Folheto Informativo.

A maioria dos efeitos secundarios com Abrysvo foram ligeiros a moderados e desapareceram no prazo
de alguns dias apds a vacinacdo.

Os efeitos secundarios mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) associados
a Abrysvo em adultos incluem cansaco, dor de cabeca, dor no local de vacinacdo e mialgia (dor
muscular).

Os efeitos secundarios mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) associados
a Abrysvo em mulheres gravidas com 24 a 36 semanas de gestacdo incluem dor no local de vacinagdo,
dor de cabega e mialgia.

Por que esta Abrysvo autorizado na UE?

Abrysvo demonstrou ser eficaz na prevencao da DVRI associada ao VSR em adultos, bem como em
lactentes nascidos de mdes vacinadas durante, pelo menos, os primeiros 6 meses de vida. Nao
existem grandes preocupacgdes de seguranca e a maioria dos efeitos secundarios associados a Abrysvo
foram ligeiros ou moderados. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Abrysvo sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Abrysvo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Abrysvo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Abrysvo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Abrysvo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Abrysvo

A 23 de agosto de 2023, Abrysvo recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 03-2025.
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