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Abrysvo [vaccin pentru virusul sincitial respirator
(bivalent, recombinant)]
Prezentare generala a Abrysvo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Abrysvo si pentru ce se utilizeaza?

Abrysvo este un vaccin pentru protectia impotriva infectiei cailor respiratorii inferioare (ICRI; boli ale
plamanilor, cum ar fi bronsita sau pneumonia) cauzate de virusul sincitial respirator (VRS) la adulti cu
varsta de 60 de ani si peste.

De asemenea, se utilizeaza la mame in timpul sarcinii pentru a-si proteja copiii de ICRI de la nastere
pana la varsta de 6 luni.

Abrysvo contine versiuni a doud proteine care se gasesc pe suprafata virusului, numite proteina F a
virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata in conformatia de prefuziune si proteina F a
virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizatd in conformatia de prefuziune.

Cum se utilizeaza Abrysvo?

Doza recomandata este de o injectie unicd, in muschiul din partea superioara a bratului. Femeile
gravide trebuie sa primeasca doza intre saptamanile 24 si 36 de sarcina.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale emise la nivel national de organismele de sanatate publica. Pentru informatii
suplimentare cu privire la utilizarea Abrysvo, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Cum actioneaza Abrysvo?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de apdrare al organismului)
cum sa apere organismul impotriva unei boli. Abrysvo contine proteine de pe suprafata virusului VSR.
Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar trateaza proteinele virale ca fiind ,straine” si
produce mecanisme de aparare impotriva lor. Daca persoana vaccinata intra ulterior in contact cu
virusul, sistemul sau imunitar va recunoaste proteinele virale si va fi pregatit sa le atace. Acest lucru
va contribui la protejarea impotriva ICRI cauzate de virus.
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Ce beneficii a prezentat Abrysvo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu efectuat la peste 34 000 de adulti cu varsta de 60 de ani si peste, riscul de infectare cu
ICRI cauzata de VSR a scazut cu 67 % la persoanele carora li s-a administrat Abrysvo, in comparatie
cu cei carora li s-a administrat o injectie inactiva. Din cei 16 306 adulti care au primit vaccinul, 11 au
dezvoltat ICRI-VSR severa, identificatd ca ICRI cu cel putin doua sau mai multe simptome respiratorii
inferioare cauzate de VSR, fatd de 33 de adulti din cei 16 308 care au primit injectia inactiva. in plus, 2
dintre cei carora li s-a administrat Abrysvo au dezvoltat trei sau mai multe simptome de ICRI-VSR, fata
de 14 adulti carora li s-a administrat injectia inactiva.

Un al doilea studiu, efectuat la femei gravide, a aratat ca Abrysvo reduce riscul de ICRI-VSR cu 51 %
la sugarii nascuti de mame vaccinate, fata de cei ale caror mame au primit o injectie inactiva. Din cei
3 495 de sugari nascuti de mame vaccinate cu Abrysvo, 57 au dezvoltat ICRI-VSR in primele 6 luni de
la nastere, fata de 117 din cei 3 480 de sugari nascuti de mame care au primit o injectie inactiva.

Care sunt riscurile asociate cu Abrysvo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Abrysvo, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Abrysvo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
la persoanele in varsta de 60 de ani si peste este durerea la locul de vaccinare.

Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) asociate cu Abrysvo
la femeile gravide, intre saptamanile 24 si 36 de sarcind, sunt durere la locul de vaccinare, dureri de
cap si mialgie (dureri musculare).

Majoritatea reactiilor adverse au fost usoare pana la moderate si au disparut in cateva zile.

De ce a fost autorizat Abrysvo in UE?

Abrysvo s-a dovedit eficace in prevenirea ICRI-VSR la adultii cu varsta peste 60 de ani, precum si la
sugarii ndscuti de mame vaccinate, cel putin in primele 6 luni de viata. Nu exista motive de ingrijorare
majore, iar majoritatea reactiilor adverse asociate cu Abrysvo au fost usoare sau moderate. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Abrysvo sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Abrysvo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Abrysvo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Abrysvo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Abrysvo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Abrysvo

Mai multe informatii despre Abrysvo se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo
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