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Foclivia (vaccin ghall-influwenza pandemika [H5N1]
[antigenu tal-wicc, dizattivat, agguvant])
Harsa generali lejn Foclivia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Foclivia u ghal xiex jintuza?

Foclivia huwa vaccin li jintuza f'adulti sabiex jilga’ kontra |-influwenza meta tigi ddikjarata uffi¢jalment
influwenza “pandemika” mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) jew mill-Unjoni Ewropea (UE).
Influwenza pandemika ssehh meta tip gdid (razza) tal-virus tal-influwenza jkun jista’ jinfirex facilment
minn persuna ghal ohra minhabba li n-nies ma jkollhom I-ebda immunita (protezzjoni) kontra tieghu.
Pandemija tista’ taffettwa I-bi¢ca I-kbira tal-pajjizi u r-regjuni fid-dinja. Foclivia jinghata skont ir-
rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Foclivia fih xi partijiet tal-virus inattivat (maqtul) tal-influwenza. Fih ir-razza tal-influwenza msejha
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Kif jintuza Foclivia?

Foclivia jinghata b’injezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-muskolu tad-driegh jew tal-koxxa f’zewg dozi, mill-
ingas 3 gimghat bejn wahda u ohra.

ll-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
Kif jahdem Foclivia?

Foclivia huwa vaccin tat-tip “thejjija ghal pandemija”. Dan huwa tip specjali ta’ vaccin li jista’ jigi
zviluppat biex jghin fil-gestjoni ta’ pandemija fil-futur.

Qabel ma tibda pandemija, hadd ma jkun jaf liema razza ta’ virus tal-influwenza se tkun involuta,
ghalhekk il-kumpaniji ma jistghux ihejju I-vaccin korrett minn gabel. Minflok, huma jistghu jippreparaw
vaccin li fih ir-razza ta’ virus tal-influwenza maghzul specifikament peress li hadd ma kien espost
ghalih, u ghalhekk hadd ma jkun immuni ghalih. Huma jittestjaw dan il-vacc¢in biex jaraw kif in-nies
jirreagixxu ghalih, u b’hekk ikunu jistghu jbassru kif in-nies se jirreagixxu meta r-razza tal-influwenza
li tikkaguna l-pandemija tkun inkluza fil-vaccin.
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Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) biex tiddefendi
ruhha kontra marda. Foclivia fih xi partijiet mill-virus H5N1. Il-virus l-ewwel gie dizattivat sabiex ma
jikkawzax mard. Matul pandemija, ir-razza tal-virus f'Foclivia jkollha tinbidel bir-razza li tkun gieghda
tikkaguna |-pandemija gabel ma I-vac¢in ikun jista’ jintuza.

Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf lill-virus bhala “barrani” u tipproduci
antikorpi kontrih. Meta I-persuna tigi esposta ghal dan il-virus jew ghal virus simili, dawn |-antikorpi,
flimkien ma’ komponenti ohra tas-sistema immuni, ikunu kapaci joqtlu I-virusijiet u jghinu biex
jipprotegu kontra I-marda.

Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta terga’ tigi f’kuntatt
mal-virus. Dan jghin biex jilga’ kontra I-marda kkagunata mill-virus. Il-vaccin fih ukoll “agguvant” biex
tizdied |-effikacja tal-vaccin.

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

L-istudju ewlieni ta’ Foclivia inkluda 486 persuna f’'sahhithom (terz minnhom kellhom aktar minn

60 sena) u gabbel I-abbilta ta’ zewg dozi ta’ Foclivia fit-tganqil tal-produzzjoni ta’ antikorpi
(immunogenicita). Il-partecipanti nghataw zewg injezzjonijiet ta’ Foclivia, li kien fihom 7.5 jew 15-il
mikrogramma ta’ emagglutinin (proteina li tinsab fil-virusijiet tal-influwenza), b’21 jum bejn injezzjoni
u ohra. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kienu I-livelli ta’ antikorpi kontra I-virus tal-influwenza fid-demm
gabel il-vacc€inazzjoni, fil-jum tat-tieni injezzjoni (jum 22), u 21 jum aktar tard (jum 43).

Skont il-kriterji tal-EMA, vaccin ta’ thejjija ghal pandemija jehtieg li johloq livelli ta’ protezzjoni ta’
antikorpi fmhux inqas minn 70% tan-nies biex jitgies adatt.

L-istudju wera li Foclivia pproduca reazzjoni ta’ antikorpi li tissodisfa dawn il-kriterji. Wiehed u ghoxrin
jum wara t-tieni injezzjoni, 86% tan-nies li nghataw il-vacc¢in b’7.5 mikrogrammi ta’ emagglutinin
kellhom livelli ta” antikorpi li jipproteguhom kontra H5N1. I¢-¢ifra kienet 85% fil-persuni li nghataw id-
doza ta’ 15-il mikrogramma.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Foclivia (li jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10) huma ugigh ta’
ras, hrug ta’ gharaq, artralgja (ugigh fil-gogi), mijalgja (ugigh fil-muskoli), reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni (hmura, nefha, ebusija, tbengil, ugigh), deni, ma thossokx tajjeb, ezawriment u tertir ta’
bard. Il-maggoranza ta’ dawn |-effetti sekondarji ghaddew bejn jum u jumejn wara. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha ta’ Foclivia, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Foclivia ma ghandux jinghata lil persuni li kellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika gawwija)
ghal xi wiehed mill-komponenti tal-vaccin, jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f'livelli ta’ tracci fil-
vaccin, bhal bajd, proteini tat-tigieg, kanamicina jew neomicina (antibijotici), formaldeid u bromur tac-
cetiltrimetilammonju (CTAB). Madankollu, jekk tkun bdiet pandemija, jista’ jkun xieraq li dawn in-nies
jinghataw il-vaccin, diment li jkun hemm prezenti facilitajiet ghar-rianimazzjoni.

Ghaliex Foclivia gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet |i I-benefi¢cji ta’ Foclivia huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Foclivia gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni”. Dan ifisser li, minhabba li |-va¢cin huwa vaccin
ta’ thejjija ghal pandemija u ghad ma fihx ir-razza tal-virus tal-influwenza li ged tikkawza I-pandemija,
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ma kienx possibbli li tinkiseb I-informazzjoni kollha dwar il-vacc¢in pandemiku finali. Kull sena, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-
harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Foclivia?

Minhabba li Foclivia gie awtorizzat taht Cirkostanzi ta’ eccezzjoni, il-kumpanija li tqieghed Foclivia fis-
suq se tigbor informazzjoni dwar is-sikurezza u l-effettivita tal-vac¢in pandemiku finali meta din
tinkludi r-razza tal-influwenza responsabbli ghal pandemija fil-vaccin.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat uzu sigur u effettiv ta’ Foclivia?

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-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Foclivia.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Foclivia hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Foclivia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hija mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti li jircievu Foclivia.

Informazzjoni ohra dwar Foclivia

Foclivia rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Ottubru 2009. Din |-
awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq l-awtorizzazzjoni moghtija lil Focetria fl-2007 ("kunsens infurmat”™).

Aktar informazzjoni tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/foclivia.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'09-2019.
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