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Arexvy (vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus [RS-
virus| [rekombinant, adjuvanterat])
Sammanfattning av Arexvy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Arexvy och vad anvidnds det for?

Arexvy &r ett vaccin som anvénds for att skydda vuxna som ar 18 &r eller dldre mot nedre
luftvagssjukdom (lungsjukdomar sdsom bronkit eller pneumoni) orsakad av respiratoriskt
syncytialvirus (RS-virus).

Arexvy innehadller en version av proteinet RSVPreF3 som finns pa virusets yta.

Hur anvdnds Arexvy?

Den rekommenderade dosen &r en engdngsinjektion i en muskel, helst i dverarmsmuskeln.

Vaccinet &r receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats pad
nationell niva av folkhadlsomyndigheter.

For mer information om hur du anvander Arexvy, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Arexvy?

Arexvy verkar genom att férbereda immunsystemet fér att férsvara sig mot nedre luftvdgssjukdom
orsakad av RS-virus. Arexvy innehaller ett protein fran RS-virusets yta. Nar en person far vaccinet
uppfattar immunsystemet virusproteinet som frammande och bildar férsvar mot det. Om personen
som vaccinerats senare kommer i kontakt med viruset kommer immunsystemet att kdnna igen
virusproteinet och kunna angripa det. Detta bidrar till skydd mot nedre luftvagssjukdom orsakad av
RS-virus.

Vilka fordelar med Arexvy har visats i studierna?

I en studie pd dver 25 000 vuxna patienter i aldern 60 &r eller dldre minskade risken att fa nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-virus med 83 procent hos de patienter som fick Arexvy, jamfort med
de patienter som fick placebo (overksam injektion).
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I gruppen som fick Arexvy drabbades 7 av 12 466 personer av nedre luftvdagssjukdom, jamfért med 40
av 12 494 personer i gruppen som fick placebo.

I en andra studie ingick 769 personer i dldern 50-59 ar (inbegripet 386 personer som I5pte 6kad risk
for nedre luftvagssjukdom orsakad av RS-virus). Efter vaccination med Arexvy var immunsvaret hos
dessa personer (uppmétt som nivdn av antikroppar mot RS-viruset i blodet) jamférbart med det som
observerades hos personer som &r 60 ar eller &ldre.

I en tredje studie pd 426 personer i aldern 18-49 &r med 6kad risk fér nedre luftvagssjukdom orsakad
av RS-virus, var det immunsvar som utlostes av Arexvy en manad efter vaccinationen ocksa
jamférbart med det som observerades hos personer i aldern 60 ar eller aldre.

Vilka ar riskerna med Arexvy?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Arexvy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Arexvy (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r smarta pa injektionsstéllet, trétthet, muskelsmaérta, huvudvark och ledsmaérta. Dessa biverkningar
ar vanligtvis lindriga eller mattliga i intensitet och férsvinner inom ndgra dagar efter vaccinationen.

Varfor ar Arexvy godkant i EU?

Arexvy visade sig vara effektivt for att férebygga nedre luftvagssjukdom orsakad av RS-virus hos
patienter som &r 60 ar eller dldre. Genom att férebygga nedre luftvdgssjukdom orsakad av RS-virus
forvantas vaccinet aven minska risken att dessa personer insjuknar i allvarlig sjukdom orsakad av RS-
virus. Dessutom visade data fran vuxna i aldern 18-49 ar med 6kad risk for nedre luftvagssjukdom
orsakad av RS-virus och frén vuxna i dldern 50-59 ar att Arexvy utldste ett immunsvar som var
jamférbart med det som observerades hos personer i aldern 60 3r eller dldre. Det finns inga belagg for
att personer som Idper 6kad risk for att drabbas av nedre luftvdgssjukdom svarar pa ett annorlunda
satt pd Arexvy &n de personer som inte I6per 6kad risk. Vaccinet forvantas darfor ge skydd mot nedre
luftvégssjukdom orsakad av RS-virus hos vuxna som &r 18 ar eller aldre. Det finns inga allvarliga
sakerhetsproblem med Arexvy och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Arexvy ar storre an riskerna och att Arexvy kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Arexvy har tagits med i produktresumén och bipacksedein.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Arexvy kontinuerligt. Missténkta
biverkningar som har rapporterats fér Arexvy utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Arexvy

Den 6 juni 2023 beviljades Arexvy ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Arexvy finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arexvy.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2026.
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