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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Intanza
Vacéin tal-influwenza (virjon magsum, dizattivat)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ »alut22zjoni (EPAR) ghal Intanza.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Rniadi2m (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ahal Irtanza.

X’inhu Intanza?

Intanza hu vaccin li jigi bhala sospensjoni ‘ghall-izjezzjoni f'siringa mimlija minn gabel. Il-vaccin fih
frammenti ta’ virusis tal-influwenza li gew dizattivati (ikkurati sabiex ma jkunux jistghu jikkawzaw
infezzjoni). Intanza fih 15-il mikrogrammnia @' kull wahda mit-tliet razez differenti (varjetajiet) tal-virus
tal-influwenza (sottotip HIN1, A/Ca.ifornia/7/2009, NYMC X-179A; sottotip H3N2, A/Hong
Kong/4801/2014, NYMC X-263F; u tip B, B/Brisbane/60/2008, tip selvagg).

Ghal xiex jintuza Irtairza?
Intanza jintuza fit-tifqem™al-adulti li ghandhom 60 sena u aktar kontra I-influwenza, specjalment dawk

li jkunu f'riskju iktar ¥ jizviluppaw komplikazzjonijiet mill-marda. L-uzu tal-vacc¢in ghandu jkun ibbazat
fug rakkomandazzjonijiet ufficjali.

ll-vacéin fista' jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif5intuza Intanza?

Irsanza jinghata bhala injezzjoni ‘intradermali’ wahda fis-saff ta’ fuq tal-gilda, bl-uzu ta’ sistema
specjali ta” mikroinjezzjoni. Is-sit rakkomandat ghall-injezzjoni huwa I-ispalla.

Kif jahdem Intanza?

Intanza huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Intanza fih frammenti minn tliet razez differenti tal-virus tal-
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influwenza. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-frammenti tal-virus bhala
‘barranin’ u tipproduci antikorpi kontrihom. Fil-futur, is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci
antikorpi iktar malajr meta tkun esposta ghal kwalunkwe wiehed minn dawn ir-razez ta' virus. L-
antikorpi mbaghad jghinu biex jipprotegu kontra I-mard ikkawzat minn dawn ir-razez ta’ virus tal-
influwenza.

Kull sena, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHQO) taghmel rakkomandazzjonijiet dwar liema razez
ta’ influwenza ghandhom jigu inkluzi fil-vaccini ghall-istagun tal-influwenza ta' wara. Hemm bzonn li
frammenti tar-razez tal-virus li huma mistennija jikkawzaw l|-influwenza fl-istagun ta' wara, skont ir-
rakkomandazzjonijiet mid-WHO ghall-emisferu tat-tramuntana u mill-Unjoni Ewropea (UE), jigu inlauzi
f'Intanza gabel ma I-vaccin ikun jista' jintuza.

Kif gie studjat Intanza?

Il-kapacita ta’ Intanza li jistimula I-produzzjoni tal-antikorpi (immunogenicita) giet ivwalutata l-ewwel
f'hames studji ewlenin li fihom hadu sehem kwazi 9,000 persuna. Tliet studji tawshaica lejn persuni ta'
60 sena u aktar, li tlaggmu bil-gawwa ta’ 15-il mikrogramma. Zewd studji ohra t{w harsa lejn I-uzu ta'
gawwa iktar baxxa f'persuni li kellhom ingas minn 60 sena.

Fl-istudji kollha, Intanza tqabbel ma’ vaccin iehor tal-influwenza li jinghata Jshala injezzjoni fil-muskolu.
Fi studju wiehed ta’ persuni ta' 60 sena u aktar, Intanza tgabbel ma vaj<in tal-influwenza li fih
agguvant (tahlita mizjuda li ttejjeb ir-rispons immunitarju). L-istldjingabblu I-kapacita tal-vaccini li
jistimulaw il-produzzjoni ta' antikorpi (immunogenicita) billi'gabuiui-livelli tal-antikorpi gabel I-
injezzjoni u tliet gimghat wara.

L-immunogenicita u s-sigurta ta' formulazzjonijiet susseawerit tal-vaccin gew ukoll ezaminati fi studji.
X'benefi¢¢ju wera Intanza matul -igtuqji?

Fil-hames studji originali, kemm Intanza kif tkoll il-vac¢in komparatur kisbu livelli xierga ta’ antikorpi
ghall-protezzjoni kontra t-tliet razez tal virjis tal-influwenza. Fil-persuni ta' 60 sena u aktar, il-gawwa
ta' 15-il mikrogramma li nghatat,ipsiroudict livell tajjeb ta’ protezzjoni dags il-vaccini komparaturi.

Il-formulazzjonijiet stagunali ta’ Intanza |li gew wara wrew li pproducew risponsi simili mill-antikorpi
kontra t-tliet razez tal-influvsenza inkluzi fil-vac¢in ghal dawk osservati fl-istudji ewlenin.

X’inhu r-riskju assoijat ma’ Intanza?

L-effetti sekondarjil-aktar komuni b’Intanza (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma wgigh ta'
ras, ugigh filinuskoli u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (hmura, nefha, twebbis tal-gilda, ugigh u
hakk). Ghainlista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Intanza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Intania ra/ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanzi attivi, ghal
kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra, jew ghal kwalunkwe komponent li jista’ jinsab flammonti zghar
vafrig bhal bajd (I-ovalbumina, proteini tat-tigieg), neomicina, formaldeid jew ottossinol 9. Dan il-
vaccin m'ghandux jinghata lil persuni li jkollhom id-deni jew infezzjoni akuta (li tghaddi malajr) gabel
ma jkunu rkupraw.

Ghaliex gie approvat Intanza?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Intanza huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Intanza?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Intanza gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Intanza

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Intanza valida fl-UE kollha fl-
24 ta’ Frar 2009.

L-EPAR shih ghal Intanza jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Murain
medicines/European Public Assessment Reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’lnvanza,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2016.

Intanza
EMA/576287/2016 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000957/human_med_000842.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000957/human_med_000842.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	X’inhu Intanza?
	Għal xiex jintuża Intanza?
	Kif jintuża Intanza?
	Kif jaħdem Intanza?
	Kif ġie studjat Intanza?
	X’benefiċċju wera Intanza matul l-istudji?
	X’inhu r-riskju assoċjat ma’ Intanza?
	Għaliex ġie approvat Intanza?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Intanza?
	Informazzjoni oħra dwar Intanza



