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Dengvaxia (vaccéin dengue tetravalent [haj, ’ﬁmwat])

Harsa generali lejn Dengvaxia u ghalfejn huwa awtorizzat

X'inhu Dengvaxia u ghal xiex jintuza?

Dengvaxia huwa vaccin li jintuza biex jghin jipprotegi kontra I-n&ngue f'persuni li ghandhom
ue.

minn 6 snin sa 45 sena li fil-passat kellhom infezzjoni tal—vir%

Il-marda dengue hija marda tropikali li tingarr min-nem@ kawzata mill-virus dengue li fil-bicca
I-kbira tan-nies, twassal ghal sintomi hfief li jixbhu I-inf] za. Madankollu, numru zghir ta’ pazjenti
jizviluppaw marda severa, bi hsara tal-organi u emoﬁa otenzjalment fatali. Ir-riskju ta’ marda
severa huwa oghla f'nies li gew infettati ghat-tieni a.

Hemm diversi varjetajiet (imsejha serotipi) tal-vi engue u Dengvaxia jipprotegi kontro s-serotipi 1,
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2,3u4. \
Dengvaxia fih viruses tad-deni |-isfar (im@) attenwati li gew manipulati sabiex ikun fihom proteini

mill-virus dengue. \

Kif jintuza Dengvaxia? Q
L 4

.
Dengvaxia ghandu jinghata.bi lilLbAies li kellhom rizultat ta’ test pozittiv li juri infezzjoni precedenti
bil-virus dengue. Il-vacci rm a bhala tliet dozi, b'sitt xhur bejn doza u ohra. L-injezzjoni tinghata
taht il-gilda, preferibbilm parti ta’ fuq tad-driegh.

Ghal iktar informa war |-uzu ta’ Dengvaxia, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek

Kif jahd%ﬁngvaxia?

Dengvaxia jista’ jinki e@s b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.
6nﬁd

Il-vacci mu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha a marda. Dengvaxia fih viruses imdghajfin li ma jikkawzawx mard. Meta persuna tinghata
I-v, @ is-sistema immunitarja taghraf il-proteini ta’ dengue fil-viruses imdghajfin bhala “barranin” u

mel antikorpi kontrihom. Fil-futur, meta I-persuna tigi f’kuntatt mal-virus dengue, dawn |-antikorpi
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flimkien ma’ komponenti ohra tas-sistema immunitarja jkunu kapaci joqtlu I-virus u jghinu biex
jipprotegu kontra I-marda.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Dengvaxia li hargu mill-istudji? &

Saru tliet studji fl-Asja u fl-Amerika Latina li kienu jinvolvu aktar minn 35 000 tifel u tifla ta’ bejiis-2 u
s-16-il sena. L-istudji kienu jinkludu kemm tfal li kienu infettati bil-virus dengue fil-passat mll
dawk li ma kinux infettati. It-tfal inghataw jew tliet injezzjonijiet ta’ Dengvaxia jew tliet?i &fonijiet
tal-placebo (vaccin finta) b’sitt xhur bejn kull injezzjoni. Gew irregistrati kazijiet tal-m c&engue ghal
sena, mir-raba’ gimgha wara |-ahhar injezzjoni.

B‘mod generali, fost it-tfal ta’ bejn is-6 snin u s-16-il sena u li fil-passat kellhom ]Onl b’dengue,
kien hemm madwar 80 % inqas kazijiet tal-marda dengue fit-tfal imlaggmin zi ta’ Dengvaxia
meta mqgabbla ma dawk li nghataw il-placebo. Dan ifisser li I-vaccin kellu e c ta’ grib it-80 % fit-
tfal li fil-passat kellhom dengue. Madankollu, fost it-tfal li fil-passat ma keII x infezzjoni b'dengue,

ir-riskju ta’ marda dengue severa jekk aktar tard jigu infettati bil-virus alen oghla f'dawk ivvacinati milli

f'dawk li nghataw il-placebo Q

Studji addizzjonali wrew li I-vaécin huwa effettiv ukoll f'nies ta’ iS-16-il sena u 1-45 sena.
Id-data disponibbli mhijiex bizzejjed biex tikkonferma kemm@em tajjeb il-vaccin u jekk huwiex
sikur bizzejjed fit-tfal li ghandhom ingas minn sitt snin u&@ sat kienu infettati bil-virus dengue.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dengva\(i%

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dengvaxia (@u jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma wgigh ta’ ras, hmura u wgigh fis- S|t tal-tmjezzjoni, b’'mod generali thossok ma tiflahx, ugigh
fil-muskoli, dghjufija u deni. Reazzjonijiet KN:I li jistghu jkunu serji, huma effett sekondarju rari
hafna ta’ Dengvaxia.

Dengvaxia m’ghandux jinghata lil mes\Xml immunitarji dghajfin, inkluzi nies li s-sistema
immunitarja taghhom iddghajfet b‘in ni tal-HIV jew b’medicini bhall-medicini kontra |-kancer jew
b’dozi gholjin ta’ kortikosterojdi’. ndvaxia langas m’ghandu jinghata lil nisa tgal jew li jkunu geghdin

ireddghu . \
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Ghal-lista shiha tal-effetti k&wji u r-restrizzjonijiet kollha b’'Dengvaxia, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Dengvaxi wa awtorizzat fl-UE?

Dengvaxia huwa (@biex inaggas in-numru ta’ kazijiet tal-marda dengue f’persuni ta’ bejn is-6

snin u |-45 sena li Kellhom I-infezzjoni fil-passat. Madankollu, persuni li ma kellhomx I-infezzjoni
b’dengue fil-passat jista’ jkollhom riskju oghla tal-marda dengue serja jekk jigu infettati bil-virus wara
t-tilgima b’ axia. Ghaldagstant, il-vaccin ghandu jinghata biss lil nies li fil-passat kellhom

infezzj:ni ngue, kif ikkonfermat bl-ittestjar fil-laboratorju.

M’hem bda vaccin iehor kontra I-marda dengue u langas hemm kura specifika. L-effetti sekondarji
b’Daxia normalment ikunu hfief jew moderati u ma jdumux iktar minn tlett ijiem.

&daqstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Dengvaxia huma akbar mir-
iskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE f'Zzoni fejn il-marda dengue tkun endemika.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Dengvaxia?

II-kumpanija |i tgieghed Dengvaxia fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-gasam
tal-kura tas-sahha b’informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dengvaxia inkluz il-htiega li jsiru testijiet ghal
infezzjoni b’dengue precedenti u kif tigi identifikata marda dengue bikrija. Wfb

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir- N &
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti f"'ﬁ m tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dengvaxia.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Dengvaxia hija ssorveljata rQ/ament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b'Dengvaxia huma evalwati bir-reqga u kull azzj$e tiega hi mehuda

biex tipprotedi lill-pazjenti.

Dengvaxia r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE @a fit-12 ta’ Dicembru 2018.

Informazzjoni ohra dwar Dengvaxia

Aktar informazzjoni dwar Dengvaxia tinstab fis-sit web taI-Ag’mn@
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia. @

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2021. Q
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