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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewrope g alutazzjoni (EPAR) ghal
Arepanrix. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medlcmal I-Uzu mill-Bniedem (CHMP)

ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli ti li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq iI-% zjonijiet ta' uzu ghal Arepanrix.
X’inhu Arepanrix? . \\

AN
Arepanrix huwa vaccin li jinghata b’inje @ Ghandu partijiet tal-virusijiet tal-influwenza (flu) li gew

maghmulin inattivati (maqtulin). Arefe}c fih razza tal-influwenza A/California/7/2009 (H1N1) razza li
tixbah lil v (X-179A). b

Ghalxiex jintuza Are(ﬁhrix?

Arepanrix huwa vacci &}%protegi kontra I-influwenza ‘pandemika’. Ghandu jintuza biss ghall-

influwenza A (H1N uwenza pandemika li giet iddikjarata uffi¢cjalment mill-Organizzazzjoni Dinjija
ghas-Sahha f|| Gunju 2009. Influwenza pandemika ssehh meta razza ta’ virus tidher li tista’
tinfirex facil minn persuna ghal ohra minhabba li I-bnedmin ma ghandhomx immunita

(protezzjoni) Rontriha. Pandemija tista’ taffettwa hafna mill-pajjizi u regjuni madwar id-dinja.
Arepanrix jinghata skont rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss bi preskrizzjoni medika.
Kif jintuza Arepanrix?

Arepanrix jinghata bhala doza wahda, injettat fil-muskolu tal-ispalla. Tista’ tinghata tieni doza wara
intervall ta’ mill-ingas tliet gimghat, b’mod partikolari lil tfal li ghandhom bejn sitt xhur u disa’ snin.
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Kif jahdem Arepandrix?

Arepandrix huwa vaccin. Il-vacécini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi lilha nnifisha minn marda. Arepandrix ghandu ammonti zghar ta’ emagglutinini
(proteini mill-wicc¢) ta’ virus imsemmi A(H1N1)v li ged jikkawza |-pandemija attwali. Il-virus |l-ewwel
gie inattivat sabiex ma jikkawza |-ebda marda.

Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-virus bhala 'barrani' u tohloq
antikorpi kontrih. Imbaghad, is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta
tigi esposta mill-gdid ghall-virus. Dan jghin biex jipprotedi kontra I-marda kkawzata mill-virus.

Qabel I-uzu, il-vaccin isir billi jithalltu flimkien sospensjoni li ghandha I|-partikoli tal-virus ma’ solvent.
Imbaghad, I-‘emulsjoni’ li tirrizulta tigi injettata. Is-solvent ghandu ‘stimulant’ (kompost li fih iz-zejt)
sabiex itejjeb ir-ripons immunitarju. s&

Arepanrix huwa simili hafna ghal vacc¢in pandemiku iehor li jismu Pandemrix, li ilu disponibbli fl-Unjoni
Ewropea minn Settembru 2009. It-tnejn ghandhom fihom I-istess stimulant. F'Arg drix, jintuza
metodu differenti sabiex ikunu mhejjija I-emagglutinini uzati fil-vaccin. O

(2

gabel ta’ Arepanrix, li kien fiha

Kif gie studjat Arepanrix?

Il-kumpanija pprezentat informazzjoni minn studji li saru b’verzjonj
r-razza H5N1 ta’ ‘influwenza tal-ghasafar’. Din kienet tinkludi s wiehed ta’ 4,561 adult, li hares
lejn il-kapacita ta’ Arepanrix H5N1 illi jaghti bidu ghall-prod i ta’ antikorpi (‘immunogenicita’)
kontra r-razza H5N1, u studju wiehed li gabblu ma’ Pand H5N1. Studju iehor gabbel lil Arepanrix
li ghandu r-razza tal-influwenza H1IN1 ma’ Pandemrix iy fi 334 adult. Dan I-istudju hares lejn |-
immunogenicita kontra I-influwenza A(H1N1)v.

Minhabba li Arepanrix jixbah lil Pandemrix, il;kmanija uzat id-dejta dwar I-uzu ta’ Pandemrix fit-tfal

sabiex tappoggja I-uzu ta’ Arepanrix ﬁt—tfalﬁ\

Liema benefi¢¢ju wera Argp@Qx wagqt l-istudji mwettqa?
N

L-istudji ta’ Arepanrix H5N1 ur -vaccin kien kapaci johloq livelli ta’ protezzjoni tal-antikorpi f'mill-
ingas 70% tan-nies li gie st@%qhom. B‘mod konformi mal-kriterji stabbiliti mill-CHMP, dan wera li
I-vaccin holoq livell xier%{f’a protezzjoni. Inkiseb I-istess livell ta’ protezzjoni b’Arepanrix u
b’Pandemrix. O’Q,

L-istudju li jgabbel panrix HIN1 ma’ Pandemrix H1IN1 wera li doza wahda kienet kapaci taghti bidu
ghall-immunitza Q livell sodisfacenti. Il-percentwal ta’ suggetti li kellhom livell ta” antikorpi
f’demmhoinen gholi bizejjed sabiex jinnewtralizza I-virus H1N1 (rata ta’ seroprotezzjoni) kien ta’
100%.

X’inhu r-riskju assocjat ma’ Arepanrix?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Arepanrix (innutati f'aktar minn doza 1 minn kull 10 tal-vaccin)
huma ugigh ta’ ras, ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli, ugigh fis-sit tal-injezzjoni u ghejja. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rraportati b’Arepanrix, ara |-Fuljett ta’ Taghrif.

Arepanrix ma ghandux jinghata lil nies li kellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika serja) ghal
xi wiehed mill-komponenti tal-vaccin, jew ghal xi wahda mis-sustanzi li jinstabu bhala trac¢i fil-vaccin,
bhal proteini tal-bajd u tat-tigieg, ovalbumin (proteina li tinsab fl-abjad tal-bajd), formaldehyde u
sodium deoxycholate. 1zda, jista’ jkun xieraq li I-vaccin jinghata lil dawn il-pazjenti waqt pandemija,
sakemm ikunu disponibbli facilitajiet ta’ risuxxitazzjoni.
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Ghaliex gie approvat Arepanrix?

Is-CHMP innota li Arepanrix kien diga mgieghed fis-suq fil-Kanada u uzat biex jitlaggmu aktar minn 5
miljun persuna minghajr ebda thassib dwar is-sigurta. Il-Kumitat iddecieda li I-beneficcji ta” Arepanrix
huma akbar mir-riskji ghall-profilassi tal-influwenza fis-sitwazzjoni ta’ pandemija H1N1 iddikjarata
ufficjalment u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Arepanrix inghata ‘Approvazzjoni b’Kundizzjoni’. Dan ifisser li hemm aktar informazzjoni li ghandha
tinhareg dwar il-medic¢ina, b’'mod partikolari r-rizultati ta’ aktar studji klinici fit-tfal, I-adoloxxenti u I-
adulti. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini sejra tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida li
tista' ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Arepanrix?

X

Il-kumpanija li tipproduci Arepanrix sejra tipprovdi dejta migbura minn provi klinici t panrix
f'adulti u tfal, kif ukoll informazzjoni migbura dwar is-sigurta u |-effikacja tal—va(:éw -CHMP ghal
evalwazzjoni. O

Liema mizuri qed jittiehdu sabiex jigi assigurat uzu sig@- ghal Arepanrix?

Il-kumpanija li tipproduci Arepanrix sejra tigbor informazzjoni dwar-i$=sigurta tal-vacc¢in waqt I-uzu
tieghu. Dan ikun jinkludi informazzjoni dwar |-effetti sekondarjii u u s-sigurta tieghu fit-tfal, I-
anzjani, nisa tgal, pazjenti b’kundizzjonijiet serji u nies li gh m problemi bis-sistema immunitarja

taghhom. q"o

\
Informazzjoni ohra dwar Arepanrix: é\

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni gthqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Arepanrix lil GlaxoSmithKline Biologicals s.;b\(N3 ta’ Marzu 2010.

L-EPAR shih ghal Arepanrix jista’ jigi ultat hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar trattament
b’Arepanrix, agra |-Fuljett ta’ Taghri rti wkoll mill-EPAR).
Dan is-sommarju gie aggornat ar fi 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



