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Arexvy (oCkovacia latka(rekombinantna, s adjuvansom)
proti respiracnému syncycialnemu virusu (RSV))
Prehlad o o¢kovacej latke Arexvy a preco bola povolend v EU

Co je o€kovacia latka Arexvy a na ¢o sa pouziva?

Arexvy je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu dospelych od veku 60 rokov pred ochoreniami
dolnych dychacich ciest (tzv. LRTD, ako je bronchitida alebo zapal plic) spésobenymi respiracnym
syncytidlnym virusom (RSV).

Ockovacia latka sa mdze pouzivat aj u dospelych vo veku od 50 do 59 rokov, ktori si vystaveni
zvysSenému riziku ochorenia sp6sobeného RSV.

Ockovacia latka Arexvy obsahuje verziu proteinu, ktory sa nachadza na povrchu virusu s ndzvom
RSVPreF3.

Ako sa ockovacia latka Arexvy pouziva?

Odporucana davka je jedna injekcia do svalu, najlepsie do svalu hornej casti ramena.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami, ktoré na vnutrostatnej Grovni vydali organy verejného zdravotnictva.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Arexvy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

V4

Akym sposobom ockovacia latka Arexvy ucinkuje?

Ockovacia latka Arexvy Ucinkuje tak, Ze pripravuje imunitny systém (prirodzena obranu tela), aby sa
chranil pred ochoreniami dolnych dychacich ciest zapri¢inenymi virusom RSV. Ockovacia latka Arexvy
obsahuje protein z povrchu virusu RSV. Po podani o¢kovacej latky imunitny systém cloveka rozpozna
Casti virusu ako ,cudzie" a vytvara proti nemu protilatky. Ak neskor zaockovana osoba pride do
kontaktu s tymto virusom, imunitny systém rozpozna virusové proteiny a bude pripraveny na to, aby
ho napadol. To pomdze ochranit osobu pred ochorenim dolnych dychacich ciest zapri¢inenym virusom
RSV.
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Aké prinosy ockovacej latky Arexvy boli preukazané v stadiach?

Do studie bolo zapojenych viac ako 25 000 dospelych vo veku 60 rokov a starsich. U os6b, ktoré
dostavali o¢kovaciu latku Arexvy, sa zaznamenalo 83 % znizenie rizika vzniku LRTD spdsobeného
virusom RSV v porovnani s tymi, ktoré dostali zdanlivl injekciu.

V skupine, ktora dostala oCkovaciu latku Arexvy, sa LRTD zaznamenalo u 7 z 12 466 os6b, zatial' ¢o v
skupine, ktora dostala zdanlivu injekciu, sa ochorenie vyskytlo u 40 z 12 494 os6b.

Na druhej stadii sa ztcastnilo 386 os6b vo veku od 50 do 59 rokov so zvySenym rizikom ochoreni
dolnych dychacich ciest zapri¢ineného virusom RSV. Po zaoc¢kovani o¢kovacou latkou Arexvy bola
imunitna odpoved' u tychto oséb porovnatelna s imunitnou odpovedou pozorovanou u oséb od veku
60 rokov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Arexvy?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Arexvy a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky o¢kovacej latky Arexvy (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
bolest v mieste podania injekcie, inava, bolest svalov, bolest hlavy a bolest kibov. Tieto vedlajsie
ucinky su zvycajne miernej alebo strednej intenzity a ustupia do niekolkych dni po ockovani.

Preco bol oc¢kovacia latka Arexvy povolena v EU?

V Case povolenia ockovacej latky Arexvy neexistovala ziadna ockovacia latka na prevenciu RSV
a ziadna ind lie¢ba ako podporna starostlivost pre populaciu od veku 60 rokov a dospelych vo veku 50
az 59 rokov, ktori si vystaveni zvySenému riziku ochorenia RSV.

Zistilo sa, ze oCkovacia latka Arexvy je Ucinna pri prevencii ochorenia dolnych dychacich ciest
zapric¢ineného virusom RSV u 0s6b vo veku od 60 rokov. Predpoklada sa, ze prevenciou ochoreni
dolnych dychacich ciest spdsobenych virusom RSV o¢kovacia latka tieZ dokaze zniZit riziko zadvazného
ochorenia virusom RSV u tychto osob. Okrem toho sa na zaklade Udajov o dospelych vo veku od 50 do
59 rokov preukazala porovnatelna imunitna odpoved ako odpoved zaznamenana u os6b vo veku

60 rokov a starsich. Preto sa predpokladd, Ze o¢kovacia latka bude v tejto skupine oséb chranit pred
ochoreniami dolnych dychacich ciest zapri¢inenymi virusom RSV. Neexistuju Ziadne vazne obavy o
bezpeénost ockovacej latky Arexvy a Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze jej prinosy su
vacsie ako rizika spojené s jej pouZivanim a e mdze byt povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Arexvy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Arexvy boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Arexvy sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke Arexvy sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o ockovacej latke Arexvy

Oc¢kovacej latky Arexvy bolo 6. juna 2023 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Arexvy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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