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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
DARONRIX

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

&
Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR) 4@
Jjispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvalu@r udji
mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina.
Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-tr,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (ara parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew [liH-
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP,
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). %

St

X’inhu Daronrix? Q
Daronrix huwa vac¢¢in. Huwa suspensjoni ghall-injezzjoni li ﬁ@ sijiet ta’ l-influwenza (flu) li gew

d-Diskussjoni

inattivati (maqtula). Fih razza ta’ l-influwenza imsejha A/V4 1194/2004 (H5N1).

Ghalxiex jintuza Daronrix? \
Daronrix huwa vac¢in li jista’ jintuza biss ladarba@giet iddikjarata b’mod uffi¢jali, pandemija ta’
l-influwenza mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) jew mill-Unjoni Ewropea (UE).
Pandemija ta’ l-influwenza ssehh meta jfeg (razza) gdid(a) ta’ virus ta’ l-influwenza li jista’
jittiehed minn persuna ghall-ohra minhab?\ui n-nies ma ghandhomx immunita (protezzjoni) kontrih.
Pandemija tista’ taffettwa hafna paj@ regjuni madwar id-dinja. Daronrix jinghata skond
rakkomandazzjonijiet uffi¢jali. | Q
Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’rié@

*
Kif jintuza Daronrix?
Daronrix jinghata f’zewg @1, ghallingas tliet gimghat ’il boghod minn xulxin. Jinghata b’injezzjoni
fil-muskolu tal-parti t& ta’ 1-id.

Kif jahdem Da{é}x' ?

Daronrix huw, ¢cin ‘prova’. Dan huwa tip specjali ta’ vacein li jista® jigi zviluppat biex jghin fil-
gestjoni ta’ ij
Qabel tj

b 2

l-influwenza se jkun involut,
gh -kumpaniji ma jistghux ihejju l-vac¢in ix-xieraq bil-quddiem. Minflok, huma jhejju vac¢in
liﬁr zza tal-virus ta’ l-influwenza maghzula specifikament minhabba li hadd ma kien espost
ghaliha, u li ghaliha, hadd ma huwa immuni. Jistghu jittestjaw dan il-va¢¢in biex jaraw kif in-nies
jirreaggixxu ghalih, u b’hekk ikunu jistghu jbassru kif in-nies se tirreagixxi meta r-razza ta’ I-
influwenza li tikkawza l-pandemija tkun inkluza.

Il-va¢cini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difiza naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra marda. Daronrix fih ammonti zghar ta’ virus imsejjah HSN1. Il-virus huwa wiehed shih,
madankollu gie maghmul inattiv (inqatel) sabiex ma jikkawzax il-marda. Jekk tibda l-pandemija, ir-
razza tal-virus f’Daronrix tigi sostitwita bir-razza li tikkawza l-pandemija gabel jintuza l-vacéin.
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Meta persuna tinghata l-vac¢cin, is-sistema immunitarja taghraf il-virus maghmul inattiv bhala
‘barrani’ u tifforma antikorpi kontrih. Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi
aktar malajr meta tkun esposta ghall-virus mill-gdid. Dan jghin il-protezzjoni kontra I-marda.

Il-vac¢cin fih ukoll ‘adjuvant’ (kompost li fih l-aluminju) sabiex jistimula rispons ahjar.

Kif gie studjat Daronrix?

L-effetti ta’ Daronrix gew ittestjati l-ewwel f"'mudelli esperimentali gabel ma gie studjat fuq il-
bniedem.

L-istudju prin¢ipali ta’ Daronrix kien jinkludi 387 adult b’sahhtu u qabbel l-abbilta ta’ dozi differenti
ta’ Daronrix, bi jew minghajr adjuvant, sabiex jistimulaw il-produzzjoni ta’ antikorpi
(immunogenicita). Il-partecipanti réevew zewg injezzjonijiet ta’ Daronrix, li kien fihom wahda minn
erba’ ammonti differenti ta’ haemagglutinin (proteina li tinsab fil-virus ta’ l-influwenza), bi, jew
minghajr adjuvant, 21 jum minn xulxin. [l-mizuri ewlenin ta’ l-effettivita kienu 1-livelli ta’ %{pi
kontra l-virus ta’ l-influwenza fid-demm tal-pazjenti qabel il-va¢¢inazzjoni, fil-jum tat-tieni inj€zzjoni

(jum 21), u 21 jum wara (jum 42). . /\/
\

X’benefi¢¢ji wera Daronrix matul l-istudji? (
Skond il-kriterji stabbiliti mill-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mt —Qedem (CHMP),
vac¢in prova jehtieg li jgib livelli ta’ protezzjoni ta’ antikorpi " ghallingas 70%fan-nies sabiex jitqies
li jkun xieraq.

L-istudju wera li Daronrix li fih 15-il mikrogramm ta’ haemagglutinin y 1-défuvant ipproduca rispons
ta’ antikorpi li jissodisfa dawn il-kriterji. 21 jum wara t-tieni injezzj 0.8% tan-nies li r¢evew il-
vaccin kellhom livelli ta’ antikorpi li setghu jghinuhom kontra HS&

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Daronrix?
L-aktar effetti sekondarji komuni b’Daronrix (li dehru td¥ minn persuna 1 minn kull 10) huma
ugigh ta’ ras, ugigh u hmurija fil-post ta’ l-injezzjony, eja. Dawn normalment jghibu fi Zmien
gurnata jew tnejn minghajr trattament. Ghal-lista shifa ta’“l-effetti sekondarji rrapportati b’Daronrix,
ara |-Fuljett ta’ Taghrif.
Daronrix ma ghandux jinghata lil pazjenti li &ellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika serja)
ghal kwalunkwe wiehed mill-komponenti 4al-vaccin, jew ghal xi sustanza misjuba f’livelli ta’ tracca,
bhal bajd, proteina tat-tigieg jew ge@icin sulphate (antibijotiku). Madankollu, jekk tibda
pandemija, ikun xieraq li dawn il-pagzj jinghataw il-vac¢in, diment li jkun hemm facilitajiet ghal
risuxxitazzjoni disponibbli. . 6

)
EE‘Q
Ghaliex gie approvat Daronki
II-CHMP ikkonkluda li é{ ficéji ta’ Daronrix jisbqu r-riskji tieghu, u li Daronrix wera I-

adegwatezza tieghu bh ¢in prova fi thejjija ghal tifqigha ta’ l-influwenza pandemika. [l-kumitat
irrikmanda li Daronix@ata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Daronrix gie awtgrizzat taht “Cirkustanza ta’ Eé¢¢ezzjoni”. Dan ifisser li minhabba li r-razza tal-virus
ta’ l-influwenza¥j {ista’ tikkawza pandemija mhijiex maghrufa, ma kienx possibbli li jinkiseb taghrif
shih dwar i —@m pandemiku futur. Ta’ kull sena, 1-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMEA)
sejra tirre walunkwe taghrif gdid 1i jista’ jsir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif

mehtieg O

X’taghrif ghad hemm bzonn ghal Daronrix?

Jekk tigi iddikjarata pandemija, u jekk il-kumpanija li taghmel Daronrix tiddeciedi li tpoggi 1-vaccin
fis-suq, ir-razza ta’ I-influwenza responsabbli se tigi nkluza fil-vac¢in. Imbaghad jigbru t-taghrif dwar
is-sigurta u l-effettivita tal-vac¢in pandemiku finali, u jissottomettuh lill-CHMP ghall-evalwazzjoni.

Liema mizuri qeghdin jittiehdu sabiex jigi Zzgurat l-uzu sikur ta’ Daronrix?

Jekk Daronrix jintuza matul pandemija, il-kumpanija li taghmlu, tigbor taghrif fuq is-sigurta tal-vac¢in
filwaqt li jkun qieghed jintuza. Dan jinkludi taghrif fuq l-effetti sekondarji tieghu u fuq is-sigurta
tieghu fit-tfal, nisa tqal, pazjenti b’kundizzjonijiet setji, u nies li ghandhom problemi bis-sistemi
immunitarji taghhom.

©EMEA 2007 2/3



Taghrif iehor dwar Daronrix:
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-UE kollha ghal
Daronrix lil GlaxoSmithKline Biologicals s.a. nhar il-21 ta’ Marzu 2007.

L-EPAR shih dwar Daronrix jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi 03-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



