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Abrysvo (oCkovacia latka proti respiracnému
syncycialnemu virusu (bivalentna, rekombinantna))
Prehlad o o¢kovacej latke Abrysvo a preco bola povolend v EU

Co je o&kovacia latka Abrysvo a na ¢o sa pouziva?

Abrysvo je ockovacia latka na ochranu pred ochorenim dolnych dychacich ciest (ochoreniami plic,
napriklad bronchitidou alebo pneumoniou) spésobenym respiracnym syncycialnym virusom (RSV)
u dospelych vo veku od 60 rokov.

Je tiez urend na pouzitie u matiek pocas tehotenstva na ochranu svojich deti pred ochorenim dolnych
dychacich ciest od narodenia do veku Sest mesiacov.

Ockovacia latka Abrysvo obsahuje verzie dvoch proteinov, ktoré sa nachadzaju na povrchu virusu a
nazyvaju sa stabilizovany predflzny F antigén RSV podskupiny A a stabilizovany predflzny F antigén
RSV podskupiny B.

Ako sa ockovacia latka Abrysvo pouziva?

Odporucana davka je jedna injekcia do svalu horného ramena. Tehotné osoby by mali dostat davku
medzi 24. a 36. tyzdfom tehotenstva.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis a méa sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami, ktoré na vnutrostatnej Urovni vydali organy verejného zdravotnictva. Viac informécii
o pouzivani o¢kovacej latky Abrysvo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Abrysvo ucinkuje?

Ockovacia latka Abrysvo Gcinkuje tak, Ze tzv. udi imunitny systém (prirodzenu obranu tela), ako branit
telo pred ochorenim. OcCkovacia latka Abrysvo obsahuje proteiny z povrchu virusu RSV. Po podani
oCkovacej latky imunitny systém cloveka rozpozna Casti virusu ako ,cudzie™ a vytvara proti nemu
protilatky. Ak neskér zaockovana osoba pride do kontaktu s tymto virusom, imunitny systém rozpozna
virusové proteiny a bude pripraveny na to, aby ho napadol. To prispeje k ochrane pred ochoreniami
dolnych dychacich ciest zapri¢inenymi tymto virusom.
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Aké prinosy ockovacej latky Abrysvo boli preukazané v stadiach?

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 34 000 dospelych vo veku od 60 rokov, sa u 0s0b, ktorym sa
podala ockovacia latka Abrysvo, znizilo riziko vzniku ochorenia dolnych dychacich ciest zapri¢ineného
virusom RSV o0 67 % v porovnani s osobami, ktoré dostali zdanliva injekciu. Zo 16 306 dospelych, ktori
dostali tato ockovaciu latku, sa u 11 pacientov vyvinulo zavazné ochorenie dolnych dychacich ciest
spbsobené RSV, definované ako ochorenie dolnych dychacich ciest s najmenej dvoma alebo viacerymi
symptémami RSV, v porovnani s 33 dospelymi z 16 308, ktori dostali zdanlivl injekciu. Okrem toho sa
u 2 z tych, ktori dostali o¢kovaciu latku Abrysvo, vyvinuli tri alebo viaceré priznaky ochorenia dolnych
dychacich ciest spésobeného RSV, v porovnani so 14 dospelymi, ktori dostali zdanlivd injekciu.

V druhej studii u tehotnych Zien sa preukazalo, Ze liek Abrysvo znizil riziko vzniku ochorenia dolnych
dychacich ciest sp6sobeného RSV o 51 % u dojciat narodenych oCkovanym matkam v porovnani

s dojc¢atami, ktorych matky dostali zdanlivu injekciu. Z 3 495 dojciat narodenych matkam
zaockovanym liekom Abrysvo sa u 57 vyvinulo ochorenie dolnych dychacich ciest sp6sobené RSV pocas
prvych 6 mesiacov po narodeni v porovnani so 117 z 3 480 dojciat narodenych matkam, ktoré dostali
zdanlivu injekciu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Abrysvo?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Abrysvo a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Abrysvo (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) u
0s6b vo veku od 60 rokov su bolest v mieste zaockovania.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Abrysvo (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) u tehotnych
Zien v ¢ase od 24. do 36. tyZdna tehotenstva zahffiaju bolest v mieste zaockovania, bolest hlavy
a myalgiu (bolest svalov).

Véacsina vedlajsich Gcinkov bola mierna az stredne zavazna a ustupila do niekoltkych dni.
Preco bola o¢kovacia latka Abrysvo povolena v EU?

Preukazalo sa, ze ocCkovacia latka Abrysvo je ucinna pri prevencii virusu ochorenia dolnych dychacich
ciest sp6sobeného RSV u dospelych vo veku od 60 rokov, ako aj u dojciat narodenych oCkovanym
matkam pocas najmenej prvych Siestich mesiacov Zivota. Neexistuju Ziadne zavazné vyhrady tykajuce
sa bezpecnosti a vacsina vedlajsich ucinkov ockovacej latky Abrysvo bola mierna alebo stredne
zavazna. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy oCkovacej latky Abrysvo su vacsie ako
rizikd spojené s jej pouzivanim a ze ockovacia ldtka moéze byt povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné uzivanie ockovacej latky
Abrysvo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Abrysvo 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 liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky Abrysvo sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Abrysvo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o o¢kovacej latke Abrysvo

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Abrysvo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo
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