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mResvia [vaccin de tip ARNm impotriva virusului sincitial
respirator]

Prezentare generala in limbaj simplu a mResvia si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este mResvia si pentru ce se utilizeaza?

mResvia este un vaccin pentru protectia impotriva bolii cailor respiratorii inferioare (boli ale plamanilor,
de exemplu bronsita si pneumonia) cauzate de virusul sincitial respirator (VSR) la adulti cu véarsta de
18 ani si peste.

mResvia contine o moleculd numita ARN mesager (ARNm) cu instructiuni pentru producerea unei
proteine VSR numite glicoproteina F a VSR-A ancorata de membrana.

Cum se utilizeaza mResvia?

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.

Doza recomandata este de o injectie unicad in muschiul din partea superioara a bratului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea mResvia, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza mResvia?

mResvia actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva VSR. Contine o molecula numita
ARNmM care ofera instructiuni pentru producerea glicoproteinei F a VSR-A. Aceasta este o proteina de
pe suprafata virusului VSR-A (un subtip al VSR), de care virusul are nevoie pentru a patrunde in
celulele organismului.

Cand se administreaza vaccinul unei persoane, unele celule vor citi instructiunile ARNm si vor produce
temporar glicoproteina F a VSR-A. Sistemul sau imunitar va recunoaste apoi aceasta proteina ca fiind
straind, va produce anticorpi si va activa limfocitele T (un tip de globule albe) pentru a o ataca. Acest
raspuns imun va recunoaste si o proteina similara, numita glicoproteina F a VSR-B, care se gaseste pe
subtipul VSR-B.
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Daca persoana intra ulterior in contact cu VSR, sistemul sau imunitar va recunoaste virusul si va fi
pregatit sa apere organismul de acesta.

Dupa vaccinare, ARNm din vaccin este descompus si eliminat din organism.

Ce beneficii a prezentat mResvia pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a cuprins peste 35 000 de adulti cu varsta de 60 de ani si peste, carora li s-a
administrat fie mResvia, fie o injectie inactiva. Dupa aproximativ 4 luni de la vaccinare, la oamenii
carora li s-a administrat mResvia riscul de boalad a cailor respiratorii inferioare cauzata de VSR a scazut
cu 84 % fatd de cei cdrora li s-a administrat o injectie inactivd. In aceastd perioadd, 9 din 17 572 de
persoane carora li s-a administrat mResvia au avut o boald a cailor respiratorii inferioare cauzata de
VSR, cu doud sau mai multe simptome, fata de 55 din 17 516 persoane carora li s-a administrat o
injectie inactiva.

Dupa aproximativ 9 luni de la vaccinare (cand s-au alaturat studiului inca aproximativ 1 000 de
persoane), s-a constatat ca vaccinarea cu mResvia reduce cu 63 % riscul de boala a cailor respiratorii
inferioare asociatd cu VSR. In aceastd perioadd, 47 din 18 112 persoane vaccinate cu mResvia au avut
o boald a cailor respiratorii inferioare cauzata de VSR, cu doua sau mai multe simptome, fata de 127
din 18 045 de persoane carora li s-a administrat o injectie inactiva.

Un al doilea studiu principal a cuprins 502 persoane cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani cu risc
mare de boald a cailor respiratorii inferioare cauzata de VSR. Studiul a analizat raspunsul imun
declansat de vaccin la 29 de zile de la vaccinare, prin masurarea nivelului in sange de anticorpi produsi
fmpotriva virusului. Rezultatele au aratat ca o doza de mResvia a produs niveluri de anticorpi atat
fmpotriva subtipurilor de VSR-A, cat si a celor de VSR-B comparabile cu nivelurile observate la adultii
mai in varsta vaccinati in primul studiu principal. Prin urmare, se preconizeaza ca eficacitatea
vaccinului va fi similara la adultii mai tineri cu risc mare de imbolnavire si la persoanele cu varsta de
60 de ani si peste.

Studiile efectuate cu mResvia sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu mResvia?

b

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu mResvia (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectarii, oboseald, dureri de cap, dureri musculare si dureri articulare. Aceste
reactii adverse sunt, de obicei, de intensitate usoara si dispar in decurs de 2 zile.

De ce a fost autorizat mResvia in UE?

Studiul principal a constatat ca mResvia este eficace in prevenirea bolii cdilor respiratorii inferioare
cauzate de VSR la adultii mai in varsta.

De asemenea, s-a demonstrat ca vaccinul ofera un raspuns imun adecvat la persoanele cu vérsta
cuprinsa intre 18 si 59 de ani care au risc mare de boala a cailor respiratorii inferioare cauzata de VSR;
prin urmare, se preconizeazd ci vaccinul va fi eficace in prevenirea bolii la aceastd populatie. In plus,
datele disponibile sugereaza si eficacitatea vaccinurilor la adulti sanatosi cu varsta intre 18 si 59 de
ani.

mResvia [vaccin de tip ARNm impotriva virusului sincitial respirator]
EMADOC-1829012207-27901 Pagina 2/3



in general, vaccinul este bine tolerat, cu reactii adverse usoare pana la moderate care dispar in cateva
zile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile mResvia 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 mResvia?

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

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

Alte informatii despre mResvia

mResvia a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 august 2024.

Mai multe informatii despre mResvia, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competentd din tara dumneavoastra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2026.
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