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Mosquirix
plasmodium falciparum u vaccin tal-epatite B (rikombinanti, agguvant)

X’'inhu Mosquirix u ghal xiex jintuza?

Mosquirix huwa vaccin li jinghata lil tfal ta’ bejn 6 gimghat u 17-il xahar fiz-zmien tal-ewwel doza biex
jghin fil-protezzjoni kontra I-malarja kkawzata mill-parassita Plasmodium falciparum. Mosquirix huwa
mahsub ghall-uzu barra mill-UE.

Il-vaccin ghandu jintuza biss f'zoni tad-dinja fejn il-malarja kkawzata minn Plasmodium falciparum hija
prevalenti, u skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali f'dawk lI-ogsma.

Mosquirix jghin ukoll biex jipprotegi kontra I-infezzjoni tal-fwied bil-virus tal-epatite B izda ma ghandux
jintuza biss ghal dan I-ghan.

Kif jintuza Mosquirix?

Mosquirix jinghata bhala injezzjoni f'muskolu tal-koxxa jew fil-muskolu madwar I-ispalla (id-deltojde).
It-tifel jinghata tliet injezzjonijiet b’xahar bejn kull injezzjoni. Ir-raba’ injezzjoni hija rrakkomandata
bejn 12 u 18-il xahar wara t-tielet injezzjoni. Wara dan, jista’ jigi kkunsidrat tilgim mill-gdid annwali
sal-eta ta’ 5 snin.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Mosquirix, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Mosquirix?

Is-sustanza attiva f'Mosquirix hija maghmula minn proteini li jinsabu fuq il-wic¢¢ tal-parassita
Plasmodium falciparum u |-virus tal-epatite B.

Meta tifel/tifla jinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-proteini mill-parassita u |-virus bhala
“barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun tista’ tipproduci
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antikorpi aktar malajr meta t-tfal ikunu esposti b’'mod naturali ghall-parassiti tal-malarja u ghall-virus
tal-epatite B fil-futur.

Mosquirix jistimula I-produzzjoni ta’ antikorpi kontra parassiti tal-malarja li jkunu dahlu fid-demm
(permezz ta’ gidma ta’ nemusa) u li jkunu lahqu jew ged jimxu lejn il-fwied, fejn jimmaturaw u
jimmultiplikaw. Il-vaccin ghalhekk jillimita -abbilta tal-parassiti li jimmaturaw fil-fwied u jikkawzaw
sintomi ta’ mard.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Mosquirix li hargu mill-istudji?

Mosquirix huwa effettiv fit-tnaqgis tan-numru ta’ tfal li ghandhom Plasmodium falciparum malarja fit-
12-il xahar wara t-tielet injezzjoni. Fi studju li involva aktar minn 12,000 tifel u tifla f'7 pajjizi Afrikani,
in-numru ta’ tfal li kellhom il-malarja f'perjodu ta’ 12-il xahar tnaggas b'24% fost it-tfal ta’ bejn 6
gimghat u 12-il gimgha fl-ewwel doza li nghataw Mosquirix u bi 43 % fit-tfal ta’ bejn 5 xhur u 17-il
xahar fl-ewwel doza, meta mgabbla ma’ tfal li rcevew vaccin differenti li ma jipprotegix kontra I-
malarja.

Dan I-istudju wera wkoll li Mosquirix jista’ jistimula I-produzzjoni ta’ antikorpi kontra I-virus tal-epatite
B bl-ingas mod effettiv dags vaccin tal-epatite B attwalment awtorizzat.

Studju iehor wera li I-effikacja tal-vaccin kontra I-malarja damet sa 50 xahar fi tfal li kienu diga récevew
I-ewwel 3 dozi ta’ Mosquirix u li wara rcevew sa 3 tilgimiet mill-gdid kull sena. Matul il-perjodu, in-
numru ta’ kazijiet ta’ malarja tnagqgas bi 48 % fit-tfal li récevew 3 dozi addizzjonali ta’ Mosquirix meta
mgabbel ma’ dawk li rcevew 3 dozi ta’ vaccin differenti li ma jipprotegix kontra I-malarja.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Mosquirix?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Mosquirix, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar serji b’'Mosquirix jinkludu attakki ta’ puplesija bid-deni (attakki bid-deni), li
jistghu jaffettwaw f'1 minn kull 1,000 tifel u tifla. L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu
jaffettwaw aktar minn tifel/tifla 1 minn kull 10) jinkludu deni, irritabilita u reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni bhal ugigh u nefha (sa 1 minn kull 10 itfal).

Mosquirix ma ghandux jintuza fi tfal li kellhom reazzjoni ta’ ipersensittivita (allergika) ghal doza
prec¢edenti ta’ Mosquirix jew ghal vaccin tal-epatite B.

Ghaliex gie approvat Mosquirix?

Mosquirix jipprovdi protezzjoni ghal zmien qasir li tista’ ssalva I-hajjiet fil-grupp ta’ eta li jinsab I-aktar
f'riskju mill-malarja. L-istudju ewlieni b’Mosquirix wera li I-vaccin jista’ jipprevjeni I-malarja fi tfal li
ghandhom bejn 6 gimghat u 17-il xahar fiz-zmien tal-ewwel doza. L-istudji wrew li r-raba’ injezzjoni
bejn 12 u 18-il xahar wara t-tielet doza, segwita minn tilgim mill-gdid annwali sal-eta ta’ 5 snin tista’
zzomm il-protezzjoni kontra I-malarja.

Is-sigurta ta’ Mosquirix hija simili ghal dik ta’ vac¢cini ohra. Ghadd zghir ta’ tfal jista’ jkollhom attakki
kkawzati minn deni gholi u jistghu jigu gestiti b’'medikazzjoni tad-deni skont il-linji gwida lokali.

Ghalhekk, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-benefi¢¢ji tal-vacéin huma akbar mir-riskji
tieghu u harget opinjoni xjentifika pozittiva.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Mosquirix?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Mosquirix.

Bhal fil-kaz tal-vaccini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Mosquirix hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Mosquirix huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Mosquirix

Mosquirix ir¢ieva opinjoni xjentifika pozittiva fit-23 ta’ Lulju 2015.

L-Agenzija vvalutat Mosquirix bhala parti mill-kooperazzjoni taghha mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha, fejn I-Agenzija tevalwa I-medicini li mhumiex mahsuba ghall-uzu fl-UE izda li huma mehtiega
ghall-prevenzjoni jew it-trattament ta’ mard ta’ importanza kbira ghas-sahha pubblika madwar id-
dinja.

Aktar informazzjoni dwar Mosquirix tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/en/opinion-
medicine-use-outside-EU/human/mosquirix

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f04-2025.
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