Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 19.08.2025

MmRESVIA® (Wirkstoff: Respiratorisches-Synzytial-
Virus (RSV)-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifi-
ziert))

Zulassung in der Schweiz: 17.04.2025

Injektionsdispersion in einer Fertigspritze zur Prophylaxe von
Atemwegserkrankungen bei Erwachsenen ab 60 Jahren, die durch das

Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) verursacht werden

Uber das Arzneimittel

MRESVIA ist ein Impfstoff, der Erwachsenen
ab 60 Jahren hilft, sich vor einer Ansteckung
mit dem Respiratorischen Synzytial-Virus
(RSV) zu schitzen.

RSV ist ein sehr ansteckendes Virus, das
Atemwegserkrankungen verursachen kann.
Bei alteren Menschen besteht ein hoheres
Risiko fur schwerwiegende Komplikationen.

mRESVIA enthalt eine spezielle Boten-RNA
(mRNA), die den Kérper dazu anregt, ein be-
stimmtes Protein des RSV zu erkennen und
dagegen Antikorper zu bilden. So kann das
Immunsystem das Virus bei spaterem Kon-
takt angreifen und vor Erkrankungen der
unteren Atemwege schitzen.

mRESVIA wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist.

In diesem Fall berticksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-

tebehorden durchgefihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfullt sind.
Es geht um PriGfungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fir die
Schweiz Glbernommen werden kdnnen.

Die Berucksichtigung der Ergebnisse auslan-
discher Zulassungsverfahren soll dazu bei-
tragen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
figung stehen.

Fir die Zulassung von mRESVIA in der
Schweiz hat Swissmedic die Begutachtung
und den Zulassungsentscheid der europai-
schen Arzneimittelbehorde EMA
(EMA/CHMP/285703/2024) Ubernommen
und lediglich eine begrenzte eigene wissen-
schaftliche Begutachtung durchgefihrt.

Da die Bewertung auf Grundlage des Beur-
teilungsberichts der auslandischen Partner-
behorde erfolgte, liegen die Voraussetzun-
gen fuar einen vollumfanglichen SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und einen
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darauf aufbauenden Kurzbericht Arzneimit- auf die Zulassung des auslandischen Ver-
telzulassung nicht vor. Swissmedic verweist gleichspraparates. www.ema.europa.eu

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flr medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation mResvia® fachpersonen.

Information flr Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation mResvia®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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