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Abrysvo (vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus
[bivalent, rekombinant])
Sammanfattning av Abrysvo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Abrysvo och vad anvands det for?

Abrysvo ar ett vaccin som forebygger sjukdomar i nedre luftvagarna (lungsjukdomar som bronkit eller
pneumoni) som orsakas av respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) hos vuxna som &r 60 ar eller aldre.

Det ges ocksa till gravida kvinnor fér att skydda deras spadbarn mot nedre luftvigssjukdom frén
fodseln och upp till 6 manaders alder.

Abrysvo innehaller versioner av tva proteiner som finns pa ytan av viruset, ndmligen stabiliserat
prefusion F-antigen fran subgrupp A av RS-viruset och stabiliserat prefusion F-antigen fr&n subgrupp B
av RS-viruset.

Hur anvands Abrysvo?

Vaccinet ar receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer som utférdats pa
nationell niva av folkhdlsomyndigheter.

Den rekommenderade dosen &r en engdngsinjektion i éverarmsmuskeln. Gravida kvinnor ska fa dosen
mellan graviditetsvecka 24 och 36.

Fér mer information om hur du anvander Abrysvo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Abrysvo?

Abrysvo verkar genom att forbereda immunsystemet for att férsvara sig mot nedre luftvagssjukdom
orsakad av RS-viruset. Abrysvo innehaller proteiner frdn RS-virusets yta. N&r en person far vaccinet
uppfattar immunsystemet virusproteinerna som frammande och bildar férsvar mot dem. Om personen
som vaccinerats senare kommer i kontakt med viruset kommer immunsystemet att kdanna igen
virusproteinerna och kunna angripa dem. Detta kommer att bidra till att skydda mot nedre
luftvégssjukdom som orsakas av viruset.
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Vilka fordelar med Abrysvo har visats i studierna?

I en studie pa dver 34 000 vuxna som var 60 3r eller dldre minskade risken att fa nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-viruset med 67 procent hos de patienter som fick Abrysvo, jamfort
med de patienter som fick en overksam injektion. Av de 16 306 vuxna patienter som fick vaccinet
utvecklade elva allvarlig nedre Iuftvagssjukdom orsakad av RS-viruset (det vill sdga nedre
luftvdgssjukdom med minst tvd nedre respiratoriska symtom pa RS-viruset), jamfort med 33 av de
16 308 vuxna patienter som fick den overksamma injektionen. Dessutom utvecklade tva av de
patienter som fick Abrysvo tre eller fler symtom pa allvarlig nedre luftvdgssjukdom orsakad av RS-
viruset, jamfoért med 14 av de vuxna patienter som fick den overksamma injektionen.

En andra studie pa gravida kvinnor visade att Abrysvo minskade risken for allvarlig nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-viruset med 51 procent hos spadbarn som fotts av vaccinerade
maodrar, jamfért med de spadbarn vars mddrar fick en overksam injektion. Totalt 57 av de

3 495 spadbarn som fotts av mddrar som vaccinerats med Abrysvo utvecklade allvarlig nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-viruset under de férsta sex manaderna efter fédseln, jamfért med 117
av de 3 480 spadbarn som fétts av médrar som fatt en overksam injektion.

I en tredje studie som omfattade 681 vuxna i aldern 18-59 ar och med hég risk for att utveckla
allvarlig nedre luftvagssjukdom orsakad av RS-viruset var det immunsvar som utléstes av Abrysvo en
méanad efter vaccinationen minst lika effektivt som hos vuxna i 8ldern 60 ar och &ldre.

Vilka ar riskerna med Abrysvo?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Abrysvo finns i bipacksedeln.
De flesta biverkningar med Abrysvo var lindriga till mattliga och férsvann inom nagra dagar.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Abrysvo hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvandare) &r trétthet, huvudvark, smérta pa vaccinationsstallet och myalgi (muskelvark).

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Abrysvo hos gravida kvinnor i graviditetsvecka vecka
24-36 (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r smarta pa vaccinationsstéllet, huvudvirk
och myalgi (muskelvark).

Varfor ar Abrysvo godkant i EU?

Abrysvo har visats vara effektivt nar det galler att férebygga allvarlig nedre luftvagssjukdom orsakad
av RS-viruset hos vuxna liksom hos spadbarn fédda av vaccinerade médrar, under 8tminstone de
forsta sex levnadsmanaderna. Det finns inga stérre sidkerhetsproblem och de flesta biverkningar som
orsakas av Abrysvo &r lindriga eller mattliga. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Abrysvo ar stérre an riskerna och att Abrysvo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Abrysvo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Abrysvo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Abrysvo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Abrysvo utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Abrysvo

Den 23 augusti 2023 beviljades Abrysvo ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Abrysvo finns p& EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2025.
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