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mResvia (MRNA ockovacia latka proti respirachému
syncycialnemu virusu)

Prehlad o oc¢kovacej latke mResvia v zrozumitelnom jazyku a preco bola v EU
povolena

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

mResvia je ockovacia latka na ochranu pred ochorenim dolnych dychacich ciest (ochoreniami plic, ako
je bronchitida a pneumdnia) spésobenym respiracnym syncycialnym virusom (RSV) u dospelych vo
veku 18 rokov a starsich.

Ockovacia latka mResvia obsahuje molekulu nazyvanu mediatorova ribonukleova kyselina(mRNA) s
pokynmi na tvorbu proteinu RSV, ktory sa nazyva v membrane ukotveny glykoprotein F RSV-A.

Ako sa ockovacia latka mResvia pouziva?

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.

Odporucana davka je jedna injekcia do svalu hornej Casti ramena.

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

Akym sposobom ockovacia latka mResvia ucinkuje?

Ockovacia latka mResvia ucinkuje tak, ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti virusu RSV.
Obsahuje molekulu nazyvani mRNA s pokynmi na tvorbu glykoproteinu F RSV-A. Ide o protein
na povrchu RSV-A (podtyp RSV), ktory virus potrebuje na vstup do buniek tela.

Ked sa osobe poda o¢kovacia latka, niektoré z jej buniek preditaju pokyny mRNA a dodasne budui tvorit
glykoprotein F RSV-A. Imunitny systém osoby potom rozpozna tento protein ako cudzi a vytvori
protilatky a aktivuje T-bunky (druh bielych krviniek), aby ho napadol. V ramci tejto imunitnej
odpovede sa takisto rozpozna podobny protein nazyvany glykoprotein F RSV-B, ktory sa nachadza

na podtype RSV-B.

Ak osoba pride neskor do kontaktu s virusom RSV, jej imunitny systém ho rozpozna a bude
pripraveny, aby sa proti nemu branil.
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MRNA z ockovacej latky sa po zaockovani rozlozi a vyludi z tela.

Aké prinosy ockovacej latky mResvia boli preukazané v stadiach?

Na hlavnej studii sa zucastnilo viac ako 35 000 dospelych vo veku 60 rokov a starsich, ktori dostali bud’
ocCkovaciu latku mResvia, alebo zdanliva injekciu. Priblizne Styri mesiace po o¢kovani sa u osob, ktoré
dostali ockovaciu latku mResvia, znizilo riziko vzniku ochorenia dolnych dychacich ciest zapri¢ineného
virusom RSV o0 84 % v porovnani s osobami, ktoré dostali zdanliva injekciu. Pocas tohto obdobia sa u 9
zo 17 572 osbb, ktoré dostali o¢kovaciu latku mResvia, vyskytlo ochorenie dolnych dychacich ciest
spOsobené virusom RSV s dvomi alebo viacerymi priznakmi v porovnani s 55 zo 17 516 oséb, ktoré
dostali zdanlivu injekciu.

Priblizne 9 mesiacov po ockovani (kedy sa do Studie zapojilo dalsich priblizne 1 000 os6b) sa zistilo, ze
ockovanim ockovacou latkou mResvia sa znizuje riziko ochorenia dolnych dychacich ciest spojeného

s RSV 0 63 %. Pocas tohto obdobia sa ochorenie dolnych dychacich ciest spésobené RSV s dvomi alebo
viacerymi priznakmi vyskytlo u 47 z 18 112 0s6b zaockovanych ockovacou latkou mResvia v porovnani
so 127 z 18 045 os06b, ktoré dostali zdanlivl injekciu.

Na druhej hlavnej studii sa zUcastnilo 502 0séb vo veku od 18 do 59 rokov, u ktorych existovalo
zvysené riziko ochorenia dolnych dychacich ciest zapri¢ineného virusom RSV. V studii sa skimala
imunitna odpoved’ vyvolana ockovacou latkou 29 dni po ockovani, a to meranim hladiny protilatok
vytvorenych proti virusu v krvi. Z vysledkov vyplynulo, Ze jedna davka ockovacej latky mResvia
vytvorila hladiny protilatok proti podtypom RSV-A aj RSV-B porovnatelné s hladinami pozorovanymi
u starsich o¢kovanych dospelych v prvej hlavnej $tidii. Preto sa ocakava, Ze uc¢innost ockovacej latky
bude podobna u mladsich dospelych so zvysenym rizikom ochorenia a u 0séb vo veku 60 rokov

a starsich.

Stldie uskutocnené s o¢kovacou latkou mResvia st podrobnej$ie opisané v hodnotiacich spravach o
lieku.

Aké su vedl'ajsie ucinky ockovacej latky mResvia a obmedzenia pri jej
pouzivani?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky o¢kovacej latky mResvia (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) su
bolest v mieste podania injekcie, Ginava, bolest hlavy, bolest svalov a bolest kibov. Tieto vedlajsie
ucinky su zvycajne mierne a ustupia do 2 dni.

Preco bola ockovacia latka mResvia povolena v EU?

V hlavnej Studii sa zistilo, Ze ockovacia latka mResvia je Ucinna pri prevencii ochorenia dolnych
dychacich ciest sposobeného virusom RSV u starsich dospelych.

Preukazalo sa tiez, ze oCkovacia latka poskytuje primerand imunitnd odpoved u oséb vo veku

od 18 do 59 rokov, ktoré su vystavené zvySenému riziku ochorenia dolnych dychacich ciest
zapri¢ineného virusom RSV. Preto sa oCakava, ze bude Ucinna pri prevencii ochorenia v tejto populacii.
Dostupné Udaje tiez naznaduju Géinnost ockovacej latky u zdravych dospelych vo veku od 18 do 59
rokov.
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Ockovacia latka je zvycCajne dobre tolerovana s miernymi az stredne zavaznymi vedlajsimi ucinkami,
ktoré odzneju do niekolkych dni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinos ockovacej latky mResvia je vacsi ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky mResvia?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky mResvia boli do suhrnu 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 mResvia sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri oCkovacej latke mResvia sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke mResvia

Ockovacej latke mResvia bolo 22. augusta 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informéacie o o¢kovacej ldtke mResvia vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a
hodnotiacej spravy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2026
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