EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-27901
EMEA/H/C/006278

mResvia (MRNA-vaccin mot respiratoriskt syncytialvirus)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprdk av mResvia och varfor det ar
godkant inom EU

Vad ar mResvia och vad anvands det for?

mResvia ar ett vaccin som férebygger sjukdomar i nedre luftvdagarna (lungsjukdomar som bronkit eller
pneumoni) som orsakas av respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) hos vuxna som &r 18 ar eller aldre.

mResvia innehdller molekylen mRNA (budb&rar-RNA) med instruktioner om att framstalla RS-
virusproteinet membranférankrat RSV-A-glykoprotein F.

Hur anvands mResvia?

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

Den rekommenderade dosen &r en engdngsinjektion i verarmsmuskeln.

For mer information om hur du anvander mResvia, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar mResvia?

mResvia verkar genom att férbereda kroppen for att férsvara sig mot RS-virus. Det innehaller
molekylen mRNA som ger instruktioner om att framstélla RSV-A-glykoprotein F, som &r ett protein pa
ytan av RSV-A (en subtyp av RS-virus) som viruset behdver for att ta sig in i kroppens celler.

Vid vaccination kommer vissa celler i kroppen att Idsa mRNA-instruktionerna och tillfalligt bilda RSV-A-
glykoprotein F. Immunsystemet kommer d& att uppfatta detta protein som fraimmande och bilda
antikroppar och aktivera T-celler (en typ av vita blodkroppar) fér att angripa det. Detta immunsvar
kommer ocksd att kénna igen RSV-B-glykoprotein F, ett liknande protein som finns pa subtypen RSV-
B.

Om en person som vaccinerats senare kommer i kontakt med RS-virus kommer immunsystemet att
kanna igen viruset och vara berett att féorsvara kroppen mot det.

Efter vaccination bryts mRNA:t i vaccinet ner och avlagsnas ur kroppen.
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Vilka fordelar med mResvia har visats i studierna?

I en huvudstudie ingick éver 35 000 vuxna som var 60 ar eller dldre och som fick antingen mResvia
eller en overksam injektion. Omkring fyra manader efter vaccinationen minskade risken att fa nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-virus med 84 procent hos de personer som fick mResvia, jamfért med
dem som fick den overksamma injektionen. Under denna period fick 9 av 17 572 personer i mResvia-
gruppen nedre luftvagssjukdom orsakad av RS-virus med tva eller fler symtom, jamfért med 55 av
17 516 personer i gruppen som fick den overksamma injektionen.

Omkring nio manader efter vaccinationen (da omkring ytterligare 1 000 personer hade gatt med i
studien) konstaterades vaccinering med mResvia minska risken for nedre luftvagssjukdom orsakad av
RS-virus med 63 procent. Under denna period fick 47 av 18 112 personer i mResvia-gruppen nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-virus med tva eller fler symtom, jamfért med 127 av 18 045 personer i
gruppen som fick den overksamma injektionen.

I en andra huvudstudie ingick 502 personer i aldern 18-59 &r som l6pte 6kad risk fér nedre
luftvdagssjukdom orsakad av RS-virus. I studien undersékte man det immunsvar som vaccinet utléste
29 dagar efter vaccinationen genom att mé&ta nivderna av antikroppar mot viruset i blodet. Resultaten
visade att en dos av mResvia utléste antikroppsnivaer mot bdde RSV-A- och RSV-B-subtyper som var
jamférbara med dem som sags hos dldre vaccinerade vuxna i den férsta huvudstudien. Vaccinets
effekt forvantas darfér vara likartad hos yngre vuxna som I6per 6kad risk foér sjukdom och hos
personer som &r 60 ar eller dldre.

Studier som utférts med mResvia beskrivs narmare i utredningsprotokollen om lakemedIet.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for mResvia?

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér mResvia finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av mResvia (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r smarta pa injektionsstéllet, trétthet, huvudvark, muskelsméarta och ledsmarta. Dessa biverkningar
ar vanligtvis lindriga och gar éver inom tva dagar.

Varfor ar mResvia godkant i EU?

En huvudstudie visade att mResvia ar effektivt nar det galler att férebygga nedre luftvagssjukdom
orsakad av RS-virus hos dldre vuxna.

Vaccinet har ocksa visat sig ge ett adekvat immunsvar hos personer i aldern 18-59 ar som I6per 6kad
risk for nedre luftvagssjukdom orsakad av RS-virus. Det forvantas darfor vara effektivt nar det galler
att forebygga sjukdom i denna population. Tillgdngliga uppgifter tyder ocksa pa att vaccinet ar effektivt
hos friska vuxna i aldern 18-59 &r.

Vaccinet tolereras i allmédnhet vél, med lindriga till mattliga biverkningar som gar éver inom nagra
dagar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med mResvia ar stérre én
riskerna och att mResvia kan godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av mResvia?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av mResvia har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér mResvia kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for mResvia utvarderas noggrant och ndédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om mResvia

Den 22 augusti 2024 beviljades mResvia ett godkdannande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om mResvia, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollen, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mresvia.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2026.
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