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Mosquirix
plasmodium falciparum a ockovacia latka proti hepatitide B (rekombinantn3,
s adjuvansom)

Co je ockovacia latka Mosquirix a na ¢o sa pouziva?

Mosquirix je o¢kovacia latka, ktora sa podava detom vo veku od 6 tyzdriov do 17 mesiacov v Case
podania prvej davky na ochranu pred malariou spésobenou parazitom Plasmodium falciparum.
Ockovacia latka Mosquirix je uréend na pouzitie mimo EU.

Ockovacia latka sa ma pouzivat len v oblastiach sveta, v ktorych prevlada malaria sp6sobend
parazitom Plasmodium falciparum, a podla oficidlnych odporucani v tychto oblastiach.

Oc¢kovacia latka Mosquirix takisto pomaha chréanit pred infekciou peéene virusom hepatitidy B, ale

nema sa pouzivat len na tento Ucel.

Ako sa ockovacia latka Mosquirix pouziva?

Ockovacia latka Mosquirix sa podava vo forme injekcie do stehenného svalu alebo do svalu v oblasti
ramena (deltového svalu). Dietatu sa podavaju tri injekcie s odstupom jedného mesiaca medzi
jednotlivymi injekciami. Stvrta injekcia sa odportca podat medzi 12. a 18. mesiacom po tretej injekcii.
Potom mozZno zvazit kazdoroént preockovanie do veku 5 rokov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Mosquirix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo sa obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom ockovacia latka Mosquirix Gc¢inkuje?

LieCivo oCkovacej latky Mosquirix sa sklada z proteinov, ktoré sa nachadzaju na povrchu parazita
Plasmodium falciparum a virusu hepatitidy B.
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Ked sa dietatu poda oc¢kovacia latka, jeho imunitny systém rozpozna proteiny z parazita a virus ako
cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak bude dieta v budlcnosti prirodzene vystavené parazitom
malarie a virusu hepatitidy B, jeho imunitny systém bude schopny rychlejsie vytvarat protilatky.

Ockovacia latka Mosquirix stimuluje tvorbu protilatok proti parazitom malarie, ktoré sa dostali do krvi
(ustipnutim komarom) a dostali sa do pecene, kde dozrievaju a mnozia sa. Ockovacia latka preto
obmedzuje schopnost parazitov dozrievat v peceni a spdsobovat priznaky ochorenia.

Aké prinosy ockovacej latky Mosquirix boli preukazané v stadiach?

Ockovacia latka Mosquirix je Ucinna pri znizovani poCtu deti, ktoré trpia malariou spésobenou
parazitom Plasmodium falciparum, v priebehu 12 mesiacov po tretej injekcii. V stadii, na ktorej sa
zUcastnilo viac ako 12 000 deti zo 7 africkych krajin, sa pocet deti, ktoré mali maldriu pocas 12-
mesacného obdobia, znizil 0 24 % u deti vo veku od 6 do 12 tyzdnov pri prvej davke, ktorym bola
podana ocCkovacia latka Mosquirix, a 0 43 % u deti vo veku od 5 do 17 mesiacov pri prvej davke
v porovnani s detmi zaotkované inou ockovacou latku, ktord nechréani pred malariou.

V tejto $tudii sa tiez preukazalo, Ze ockovacia latka Mosquirix mdze stimulovat tvorbu protilatok proti
virusu hepatitidy B minimalne tak ucinne ako v sucasnosti povolena oCkovacia latka proti hepatitide B.

V dalSej Studii sa preukazalo, ze G¢innost ockovacej latky proti malarii sa udrziavala az 50 mesiacov

u deti, ktoré uz dostali prvé tri davky oCkovacej latky Mosquirix a ktoré nasledne podstupili az tri ro¢né
preoc¢kovania. V priebehu tohto obdobia sa pocet pripadov malarie znizil o 48 % u deti, ktoré dostali tri
dalSie davky oc¢kovacej latky Mosquirix, v porovnani s detmi, ktoré dostali tri davky inej o¢kovacej
latky, ktorad nechrani pred malariou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Mosquirix?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Mosquirix a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Medzi najzavaznejsie vedlajsie UCinky ockovacej latky Mosquirix patria febrilné zachvaty (zachvaty

s horuckou), ktoré mézu postihnat 1 dieta z 1 000. NajéastejSie vedlajsie Gcinky (ktoré mozu postihnut
viac ako 1 dieta z 10) su horucka, podrazdenost a reakcie v mieste podania injekcie, ako je bolest

a opuch (az u 1 dietata z 10).

Oc¢kovacia latka Mosquirix sa nesmie pouzivat u deti, u ktorych sa vyskytla hypersenzitivha (alergicka)
reakcia na predchadzajucu davku ockovacej latky Mosquirix alebo na ockovaciu latku proti hepatitide
B.

Preco bola ockovacia latka Mosquirix povolena?

Ockovacia latka Mosquirix poskytuje kratkodobd ochranu, ktora by mohla zachranit zivoty vo vekovej
skupine, ktora je najviac ohrozena malariou. V hlavnej studii s ockovacou latkou Mosquirix sa
preukazalo, Ze o¢kovacia latka mdze zabranit malarii u deti vo veku od 6 tyzdfiov do 17 mesiacov

v Case podania prvej davky. V stadiach sa preukazalo, Ze Stvrta injekcia podana v obdobi 12 az 18
mesiacov po podani tretej davky, po ktorej nasledovalo kazdorocné preockovanie az do veku 5 rokov,
méze zachovat ochranu pred maldriou.

Bezpecnost ockovacej latky Mosquirix je podobna bezpednosti inych o¢kovacich latok. Maly poclet deti
moze mat zachvaty spésobené vysokou horiékou a mozno ich liecit liekmi proti hori¢ke v sulade s
miestnymi usmerneniami.
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Eurdpska agentura pre lieky preto dospela k zaveru, ze prinosy ockovacej latky prevysuju jej rizika,
a vydala kladné vedecké stanovisko.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Mosquirix?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Mosquirix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych oCkovacich latkach, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Mosquirix sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Mosquirix sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Mosquirix

Ockovacej latke Mosquirix bolo 23. jula 2015 udelené kladné vedecké stanovisko.

Agentura vykonala hodnotenie o¢kovacej latky Mosquirix ako stcast svojej spolupréce so Svetovou
zdravotnickou organizéciou, v rdmci agentlra hodnoti lieky, ktoré nie st uré¢ené na pouzivanie v EU,
ale su potrebné na prevenciu alebo liecbu chor6b s velkym vyznamom pre verejné zdravie

v celosvetovom meradle.

Dalsie informacie o ockovacej latke Mosquirix sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/mosquirix

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04 - 2025
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