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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Fendrix
vaccin tal-epatite B (rDNA) (agguvant, assorbit)

Dan is-sommarju huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Fendrix.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Fendrix.

X'inhu Fendrix?

Fendrix huwa vaccin, li jinsab bhala sospensjoni ghal injezzjoni. Fih partijiet mill-virus tal-epatite B
bhala s-sustanza attiva.

Ghal xiex jintuza Fendrix?

Fendrix jintuza fit-trattament ta' pazjenti bi problemi fil-kliewi kontra l-epatite B (marda tal-fwied
ikkawzata minn vajrus tal-epatite B). Jista’ jintuza f'pazjenti minn 15-il sena 'l fuq, fosthom pazjenti li
ghandhom bzonn I-emodijalizi (teknika ta' tisfija tad-demm uzata f'pazjenti b'mard fil-kliewi).

Il-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Fendrix?

Il-programm ta' tilgim irrakkomandat ghal Fendrix huwa ta' erba' dozi. Ghandu jkun hemm spazju ta'
xahar bejn I-ewwel u t-tieni, u bejn it-tieni u t-tielet injezzjoni. Ir-raba' injezzjoni tinghata erba' xhur
wara t-tielet wahda. Huwa rrakkomandat li individwi li jircievu l-ewwel doza ghandhom ikomplu I-kors
b'Fendrix. ll-vaccin jigi injettat fil-muskolu tal-ispalla.

Skont rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, tista' tinghata doza booster ta' Fendrix.
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Kif jahdem Fendrix?

Fendrix huwa vaccin. ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Fendrix fih ammonti zghar ta' “antigene tas-superfi¢je”
(proteini mill-wic¢) tal-vajrus tal-epatite B. Meta pazjent jinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja
taghraf |-antigeni tal-wi¢¢ bhala “barranin” u taghmel antikorpi kontrihom. Fil-futur, is-sistema
immunitarja tkun tista’ taghmel antikorpi aktar malajr meta tkun esposta ghall-vajrus tal-epatite B. L-
antikorpi se jghinu biex jipprotegu kontra I-marda kkagunata minn dawn il-vajrusis.
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L-antigeni tas-superfi¢je jsiru permezz ta' metodu maghruf bhala “teknologija rekombinanti tad-DNA”:
isir minn batterju li jkun ircieva gene (DNA), li jaghmilha kapaci tipproduci I-proteini.

Is-sustanza attiva f'Fendrix ilha disponibbli f'vac¢ini ohra li nghataw |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal numru ta’ snin. F'Fendrix, tintuza ma' “sistema mizjuda (agguvant) li
fiha '"MPL”, xaham ippurifikat mill-batterji, u aluminju. Din is-sistema tkabbar u ttejjeb ir-reazzjoni tas-
sistema immunitarja, li tista' tghin meta vaccini jintuzaw f'pazjenti li jista' jkollhom reazzjoni aktar
baxxa, bhal dawk bi problemi fil-kliewi.

Kif gie studjat Fendrix?

Minhabba li s-sustanza attiva f'Fendrix ilha disponibbli fl-UE f'vac¢¢ini ohrajn, xi dejta li ntuzat biex
tappogga I-uzu tal-vaccini I-ohrajn intuzat biex tappogga I-uzu ta' Fendrix.

Fendrix gie studjat fi studju ewlieni wiehed li involva 165 pazjent minn 15-il sena 'l fug li kellhom mard
tal-kliewi u li htiegu emodijalizi. Fendrix tgabbel ma' doza doppja ta’ Engerix-B (vaccin iehor kontra I-
epatite B). ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta' pazjenti li zviluppaw livelli ta' protezzjoni ta'
antikorpi ghall-vajrus tal-epatite B.

ll-kumpanija pprezentat ukoll dejta fuq |-uzu ta' Fendrix f'pazjenti bi trapjant tal-fwied, izda rtirat I-
applikazzjoni ghal uzu ta' Fendrix f'dawn il-pazjenti waqt il-valutazzjoni tal-vaccin.

X'benefi¢ccju wera Fendrix waqt l-istudji?

Fendrix kien effikac¢i dags doza doppja tal-vaccin ta' tgabbil. Xahar wara I-ahhar doza, 91% tal-pazjenti
li kienu geghdin jircievu Fendrix kellhom livelli ta' protezzjoni ta' antikorpi kontra epatite B, meta
mgabbla ma' 84% ta' dawk li kienu geghdin jir¢ievu I-vaccin ta' tqabbil.

L-effett ta' Fendrix dam aktar minn dak ta' vaccin ta' tqabbil: 80% tal-pazjenti li kienu geghdin jircievu
Fendrix zammew livelli ta' protezzjoni ta' antikorpi sa tliet snin, meta mgabbla ma' 51% ta' dawk li
kienu geghdin jircievu I-vaccin ta' tqabbil.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Fendrix?

L-aktar effetti sekondarji komuni b'Fendrix (dehru f'aktar minn pazjent 1 f'10) huma wgigh ta' ras,
ugigh, hmura, nefha fil-punt fejn saret I-injezzjoni u gheja kbira. Ghal-lista shiha ta' effetti sekondarji
rrapportati b'Fendrix, ara I-fuljett ta' taghrif.

Fendrix ma ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva jew ghal kull
ingredjent iehor jew kellhom reazzjoni allergika wara li nghataw il-vaccin tal-epatite B. Fendrix ma
ghandux jinghata lil pazjenti li gabadhom deni gawwi f'daqqa.

Fendrix
EMA/633467/2014 Pagna 2/3



Ghalfejn gie approvat Fendrix?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Fendrix

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal valida fl-Unjoni Ewropea kollha
fit-2 ta’ Frar 2005.

L-EPAR shih ghal Fendrix jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Fendrix,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi: 10-2014.
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