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Arexvy [vacina contra o Virus Sincicial Respiratorio (RSV)
(recombinante, adjuvante)]
Um resumo sobre Arexvy e por que esta autorizado na UE

O que é Arexvy e para que é utilizado?

Arexvy é uma vacina para adultos com idade igual ou superior a 60 anos para os proteger contra a
doenca do trato respiratorio inferior (LRTD; doencas dos pulm&es como bronquite ou pneumonia)
causadas pelo virus sincicial respiratério (RSV).

Arexvy contém uma versdo de uma proteina encontrada na superficie do virus denominado RSVPreF3.

Como se utiliza Arexvy?

A dose recomendada é uma injecdo Unica num musculo.

A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica e deve ser utilizada de acordo com as
recomendacdes oficiais emitidas a nivel nacional pelos organismos de saude publica.

Para mais informag0es sobre a utilizacdo de Arexvy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Arexvy?

Arexvy funciona «ensinando» o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) a defender-se
contra uma doenga. Arexvy contém uma proteina da superficie do virus RSV. Quando a vacina é
administrada, o sistema imunitario reconhece as proteinas do virus como corpos estranhos e produz
anticorpos contra eles. Se, posteriormente, a pessoa vacinada entrar em contacto com o virus, o seu
sistema imunitario reconhecera as proteinas do virus e estara preparado para o combater. Tal
contribuirad para a protecdo contra a LRTD causada pelo virus.

Quais os beneficios demonstrados por Arexvy durante os estudos?

Num estudo realizado em mais de 25 000 adultos com idade igual ou superior a 60 anos, as pessoas
gue receberam Arexvy apresentaram uma reducao de 83 % no risco de contrair LRTD causado pelo
RSV, em comparagao com as que receberam uma injegdao simulada.

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 Uma agéncia da Unido Europeia

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

No grupo que recebeu Arexvy, 7 em cada 12 466 pessoas vacinadas contrairam LRTD, enquanto no
grupo que receberam injecdes simuladas, 40 em cada 12 494 pessoas contrairam a doenca.

Quais sao os riscos associados a Arexvy?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Arexvy, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Arexvy (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem dor no local da injegao, cansacgo, dor muscular, dores de cabecga e dores nas
articulagdes. Estes efeitos secundarios sdo geralmente de intensidade ligeira ou moderada e resolvem-
se dentro de alguns dias apds a vacinacdo.

Por que esta Arexvy autorizado na UE?

No momento da autorizacdo do Arexvy, nao havia vacina para prevenir o RSV nem qualquer outro
tratamento, para além dos cuidados de suporte, para os adultos mais velhos. O estudo principal
demonstrou que Arexvy é eficaz na prevencdo da LRTD confirmada por RSV neste grupo de doentes.
Ao prevenir a LRTD confirmada pela RSV, espera-se também que a vacina reduza o risco de doenca
grave por RSV.

Ndo existem preocupacbes de seguranga graves e, por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Arexvy sdo superiores aos seus riscos e o medicamento
pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Arexvy?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Arexvy sao continuamente
monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicados com Arexvy sdao cuidadosamente
avaliados e sdao tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Arexvy

Em XXX, Arexvy recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.
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