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Ervebo (Vaccéin kontra I-Ebola Zaire [rVSVAG-ZEBOV-GP,
haj])

Harsa generali lejn Ervebo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ervebo u ghal xiex jintuza?

Ervebo huwa vaccin li jipprotegi lill-adulti u lit-tfal fl-eta ta’ sena u aktar kontra I-marda tal-virus tal-
Ebola kkawzata mill-virus tal-Ebola Zaire.

Ervebo fih virus maghruf bhala I-virus tal-istomatite vexxikulari li gie mdghajjef u modifikat biex
jinkludi proteina mill-virus tal-Ebola Zaire. Il-virus tal-istomatite vexxikulari fih innifsu ghandu effett
zghir jew |-ebda effett fuq il-bnedmin. Il-vaccin fih biss proteina wahda mill-virus tal-Ebola Zaire u ma
jistax jikkawza |-marda tal-virus tal-Ebola.

Kif jintuza Ervebo?

Ervebo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
ufficjali mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Ervebo jinghata minn haddiem fil-qasam tal-kura tas-sahha mharreg. Dan jinghata bhala injezzjoni
wahda fil-muskolu madwar l-ispalla (id-deltojde) jew muskolu tal-koxxa. Ervebo ghandu jintuza
findividwi li huma f'riskju ta’ infezzjoni bil-virus tal-Ebola Zaire. Il-persuni mlaggma b’Ervebo
ghandhom ikomplu jiehdu prekawzjonijiet biex jipprotegu lilhom infushom mill-marda tal-virus tal-
Ebola.

Il-haddiema fil-gasam tal-kura tas-sahha u persuni ohra li jindokraw il-pazjenti li jkunu tlaggmu
b’Ervebo ghandhom ikomplu japplikaw prekawzjonijiet standard u I-mizuri addizzjonali ghall-kontroll
tal-infezzjoni. Ghandhom ikomplu jilbsu t-taghmir protettiv personali meta jindokraw pazjenti b’'mard
maghruf jew suspettat tal-virus tal-Ebola biex jipprevjenu kuntatt mad-demm tal-pazjent u mal-fluwidi
tal-gisem u ma’ superficji jew materjali kkontaminati bhal hwejjed u friex.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ervebo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ervebo?

Is-sustanza attiva f'Ervebo fiha proteina li tinsab fuq il-virus tal-Ebola Zaire. Meta persuna tircievi |-
vaccin, jigi attivat rispons immunitarju kontra din il-proteina virali. Aktar tard, meta I-persuna tigi
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f’kuntatt mal-virus proprju, is-sistema immunitarja taghraf il-proteina virali u tkun diga lesta biex
tattakka I-virus u b’hekk tipprotegi lill-persuna mill-marda tal-virus tal-Ebola.

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

Studju ewlieni wera li Ervebo kien effettiv fil-prevenzjoni tal-marda tal-virus tal-Ebola f'adulti f'riskju
ta’ infezzjoni matul tifgigha. L-istudju sar fil-Guinea wagqt tifgigha tal-Ebola u kien jinvolvi persuni li jew
kienu f'kuntatti diretti jew f'kuntatti ma’ kuntatti ta’ xi hadd li kellu I-marda tal-virus tal-Ebola.

In-nies ircevew doza wahda ta’ Ervebo jew immedjatament jew wara 21 jum. L-effikacja tal-vaccin
ghall-protezzjoni kontra I-marda tal-virus tal-Ebola kkonfermata giet imkejla permezz ta’ tqabbil bejn I-
ghadd ta’ kazijiet li sehhew bejn 10 ijiem u 31 jum wara t-tilgima fil-grupp ta’ persuni mlaggma
immedjatament, mal-ghadd ta’ kazijiet fil-grupp ta’ persuni li gew imlaggma aktar tard. Fost I-

2108 persuni li rcevew tilgima immedjata, I-ebda wahda ma kellha I-marda tal-virus tal-Ebola bejn

10 ijiem u 31 jum wara t-tilgima; fost dawk li t-tilgima taghhom giet ittardjata (1429 persuna), 10
zviluppaw il-marda fi zmien 31 jum wara t-tilgima.

Il-benefi¢éji ta’ Ervebo fit-tfal gew investigati fit-tieni studju li evalwa r-rispons immunitarju skattat
mill-vaccin billi kejjel il-livell ta’” antikorpi kontra I-proteina virali tal-Ebola Zaire li tinsab f'Ervebo. Ir-
rizultati wrew li fi zmien 28 jum mit-tilgima il-livell ta’ antikorpi fi kwazi 500 tifel u tifla mlaggma
b’Ervebo kien bhala medja 18-il darba oghla meta mqgabbel ma’ dak f'madwar 170 tifel u tifla li rcevew
injezzjoni finta. Dan ir-rispons immunitarju nzamm 12-il xahar wara t-tilgima. Id-data wriet ukoll li r-
rispons immunitarju ghal Ervebo f'madwar 500 tifel u tifla kien komparabbli ma’ dak osservat fi grupp
ta’ kwazi 520 adult li r¢cevew il-vaccin.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ervebo, ara |-fuljett ta’ taghrif. B‘mod
generali, |-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Ervebo jsehhu fi zmien 7 ijiem wara t-tilgima u huma
hfief ghal moderati fl-intensita.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ervebo fl-adulti jinkludu wgigh, nefha u hmura fis-sit tal-
injezzjoni, ugigh ta’ ras, piressija (deni), mijalgija (ugigh fil-muskoli), gheja, artralgja (ugigh fil-gogi),
tertir, tnaqgqis fl-aptit u ugigh addominali (fiz-zaqq). Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn adult 1 minn
10. Dardir (thossok ma tiflahx), artrite (ugigh u infjlammazzjoni fil-gogi), raxx tal-gilda, iperidrozi
(gharaq eccessiv) u ulcerazzjoni tal-halq jistghu jaffettwaw sa adult 1 minn 10. B’'mod generali, dawn
I-effetti sekondariji jitjiebu fi zmien 7 ijiem.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ervebo fit-tfal jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni, deni, ugigh ta’
ras, gheja, nuqqas ta’ aptit, mijalgija. Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn tifel/tifla 1 minn 10.
Sturdament, biki, ulceri fil-halq u nefha u hakk fis-sit tal-injezzjoni jistghu jaffettwaw sa tifel/tifla 1
minn kull 10.

Ervebo m’ghandux jintuza min-nies li huma ipersensittivi (allergici) ghar-ross jew ghal kwalunkwe
wiehed mill-ingredjenti tal-vaccini.

Ghaliex Ervebo gie awtorizzat fl-UE?

Ervebo huwa effettiv biex jipprotedi lill-adulti mill-marda tal-virus tal-Ebola; madankollu, bhalissa
mhux maghruf kemm iddum il-protezzjoni.

Ghalkemm il-livell u t-tul tal-protezzjoni ta’ Ervebo kontra I-marda tal-virus tal-Ebola fit-tfal ghadhom
ma gewx determinati, Ervebo jiggenera rispons immunitarju fit-tfal li huwa komparabbli mal-adulti, u
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ghalhekk il-va¢¢in huwa prezunt li jipprotegi wkoll lit-tfal kontra I-marda tal-virus tal-Ebola. L-effetti
sekondarji b’Ervebo kienu simili ghal dawk tal-bi¢c¢a I-kbira tal-vaccini; dawn kienu hfief sa moderati fl-
intensita u generalment damu inqas minn gimgha. L-effetti sekondarji osservati fit-tfal huma simili
ghal dawk osservati fl-adulti.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Ervebo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Fil-bidu Ervebo nghata "awtorizzazzjoni taht kondizzjoni", minhabba li kien ghad hemm aktar evidenza
x'tinghata dwar il-medicina. Peress |li I-kumpanija forniet I-informazzjoni addizzjonali mehtiega, |-
awtorizzazzjoni nbidlet min awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghal awtorizzazzjoni shiha.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ervebo?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Ervebo

Ervebo r¢ieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-11 ta’
Novembru 2019. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq shiha fl-14 ta’ Jannar 2021.

Aktar informazzjoni dwar Ervebo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ervebo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2023.
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