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L-uzu ta’ Varilrix (virus tal-varicella (gidri r-rih) haj
attenwat [razza OKA]) biex jigi armonizzat fl-UE

Fil-25 ta’ Frar 2021, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) lestiet riezami ta’ Varilrix u rrakkomandat
bidliet fl-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni sabiex jigi armonizzat il-mod kif tintuza I-medicina fl-UE.

X'inhu Varilrix?

Varilrix huwa vaccin li jintuza fil-protezzjoni ta’ individwi mill-gidri r-rih.

Varilrix fih ammont zghir ta’ forma attenwata (imdghajfa) tal-virus tal-gidri r-rif, il-virus li jikkawza I-
gidri r-rih. Il-vaccini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif
tiddefendi ruhha kontra marda. Meta persuna tinghata Varilrix, is-sistema immunitarja taghraf il-virus
bhala barrani u tipproduci antikorpi kontrih. Fil-futur, is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci
antikorpi iktar malajr meta I-persuna tigi f’kuntatt ma’ dan il-virus.

Ghalfejn Varilrix gie riezaminat?

Varilrix gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal inkonsistenza fl-Istati
Membri kollha fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fl-informazzjoni tal-
preskrizzjoni [sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC), it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif] fil-pajjizi
fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Fid-29 ta’ Mejju 2020, GlaxoSmithKline Biologicals, il-kumpanija li tgieghed Varilrix fis-suq, irriferiet il-
kwistjoni lill-EMA sabiex tarmonizza |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Varilrix fl-UE.
X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Wara li gieset id-data disponibbli dwar [-uzu ta’ Varilrix, I-Agenzija kkonkludiet li I-SmPC ghandu jigi
armonizzat. Il-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Varilrix jista’ jinghata mill-eta ta’ 12-il xahar ghall-protezzjoni mill-gidri r-rih (varicella). F'xi
¢irkustanzi, jista’ jintuza wkoll ghat-tilgim ta’ trabi minn disa’ xhur ‘il fug.
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Varilrix jista’ jintuza wkoll fi zmien tlett ijiem mill-esponiment ghal persuna bil-gidri r-rih; dan jista’
jghin biex jipprevjeni I-gidri r-rih jew inaqqas is-severita tal-marda.

Varilrix jista’ jinghata lil individwi f'riskju gholi ta’ gidri r-rih sever.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Il-vaccin jista’ jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda jew gol-muskolu fin-naha ta’ fuq tad-driegh
jew fil-koxxa. Persuni b’disturbi ta’ emorragija (bhal trombocitopenija jew kwalunkwe disturb ta’
koagulazzjoni tad-demm) ghandhom jinghataw Varilrix permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Individwi mill-eta ta’ 12-il xahar ghandhom jircievu zewg dozi ta’ Varilrix mill-angas 6 gimghat ‘il
boghod minn xulxin. Iz-zmien bejn I-ewwel u t-tieni doza ma jridx ikun ingas minn erba’ gimghat.
Fi trabi li jkollhom bejn disa’ xhur u 11-il xahar, iz-zmien bejn iz-zewg dozi ghandu jkun mill-ingas
tliet xhur.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Varilrix ma jridx jintuza minn persuni b’sistema immunitarja dghajfa; jekk jistghux jircievu I-vacc¢in
jiddependi mil-livell ta’ difizi immunitarji taghhom.

Persuni li kellhom reazzjoni allergika ghal xi ingredjenti ta’ Varilrix jew ghal xi vaccin iehor kontra I-
gidri r-rih ma ghandhomx jirc¢ievu Varilrix. Barra minn hekk, persuni allergic¢i ghall-antibijotiku
neomycin ma ghandhomx jinghataw il-vac¢¢in. Madankollu, persuni li kellhom raxx wara kuntatt dirett
mal-gilda b’neomycin jistghu jitlaggmu, izda I-ewwel ghandhom jiddiskutu dan ma’ tabib.

Varilrix ma jridx jintuza waqt it-tgala; barra minn hekk, ghandha tigi evitata tqala ghal xahar wara t-
tilgim.

Bidliet ohra

Sezzjonijiet armonizzati ohra tal-SmPC jinkludu s-sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u prekawzjonijiet
ghall-uzu), 4.5 (interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni), 4.6 (fertilita,
tgala u treddigh), 4.7 (effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni), 4.8 (effetti mhux mixtieqa), u
5.1 (proprjetajiet farmakodinamici).

Il-fuljett ta’ taghrif gie aggornat kif xieraq.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Varilrix inbeda fil-25 ta’ Gunju 2020 fuq talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg, GlaxoSmithKline Biologicals, skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

Fil-21 ta’ April 2021 inharget decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea valida fl-UE kollha.
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