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Harsa generali lejn Jcovden u ghalfejn huwa awtorizzat @E

X’inhu Jcovden u ghal xiex jintuza? to

Jcovden huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-marda tal—corona@zow (COVID-19) f'persuni li
ghandhom 18-il sena u aktar. COVID-19 huwa kkawzat “Q SARS-CoV-2.
r

Jcovden huwa maghmul minn virus iehor (tal-familja\a us) li gie modifikat biex jinkludi I-gene i

taghmel proteina li tinstab fug SARS-CoV-2.
Jcovden ma fihx SARS-CoV-2 innifsu u ma jistax wza [-COVID-19.
.
Kif jintuza Jcovden? \\
.

Jcovden jinghata bhala injezzjoni, nonﬁ(&nt fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Doza booster tista’ tinghata tal—inqas@ejn wara l-ewwel doza ta’ Jcovden f'persuni li ghandhom 18-

il sena u aktar. Tista’ tinghata vxk za booster wara kors primarju ta’ tilgim b’vac¢in mRNA jew
vettur adenovirali. Iz-zmien inghata doza booster ta’ Jcovden jiddependi minn meta normalment
jinghata booster ghal vaccini awn.

Il-vaccin ghandu jintuza s @ ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali minn korpi
tas-sahha pubblika. Gh Al fktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Jcovden, ara I-fuljett ta’ taghrif jew

ikkonsulta profess$ “gasam tal-kura tas-sahha.
Kif jahdem Jcovden?

Jcovden jah&} illi jhejji 1-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-COVID-19. Huwa maghmul minn
virus ieho enovirus) li gie modifikat biex jinkludi I-gene |i taghmel il-proteina spike ta’ SARS-CoV-2.
Din hij@ eina fuq il-wic¢¢ tal-virus SARS-CoV-2 li I-virus jehtieg biex jidhol fic-celluli tal-gisem.

L—avirus jghaddi I-gene ta’ SARS-CoV-2 fi¢-¢elluli tal-persuna mlaggma. I¢-celluli mbaghad juzaw
:‘Iﬁne biex jipproducu I-proteina spike. Is-sistema immunitarja tal-persuna taghraf din il-proteina
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spike bhala barranija u tipproduci antikorpi u tattiva ¢-celluli T (¢elluli tad-demm bojod) biex
jattakkawha.

Aktar tard, jekk il-persuna tigi f’kuntatt mal-virus SARS-CoV-2, is-sistema immunitarja tal-persu
taghraf il-proteina spike fuq il-virus u tkun lesta biex tiddefendi I-gisem kontriha. K

L-adenovirus fil-vac¢in ma jistax jirriproduci u ma jikkawzax mard. @
X'inhuma I-beneficcji ta’ Jcovden li hargu mill-istudji? ‘\

Ir-rizultati minn prova klinika li kienet tinvolvi persuni mill-Istati Uniti, mill-Afrika t’l@gmill-pajjizi

tal-Amerika Latina sabu li Jcovden kien effettiv fil-prevenzjoni tal-COVID-19 f'pefglni*minn 18-il sena 'l

fuqg. Dan l-istudju kien jinvolvi aktar minn 44,000 persuna. Nofshom iréevewﬂ(@wahda tal-vaccin u
in

nofshom inghataw placebo (injezzjoni finta). Il-persuni ma kinux jafu jekk ki ghataw Jcovden jew

il-placebo. @

Il-prova sabet li wara gimaghtejn kien hemm tnaqqis ta’ 67 % fin numru ta’ kazijiet sintomatici ta’
COVID-19 f'persuni li rcevew Jcovden (116-il kaz minn 19,630 pers ) Ineta mgabbla mal-persuni li
nghataw il-placebo (348 minn 19,691 persuna). Dan ifisser li I- ﬁllu effikacja ta’ 67 %.

Aktar data wriet zieda fil-livelli ta” antikorpi meta doza boostepsi tat wara t-tlestija ta’ kors primarju
b’Jcovden, vaccin mRNA, jew vaccin tal-vettur adenovirali i ersuni minn 18-il sena 'l fug.

It-tfal jistghu jitlaggmu b’Jcovden? \ Q

Jcovden bhalissa mhuwiex awtorizzat ghall-uzu fit-

Persuni immunokompromessi jistghu jitlaggmu b’Jcovden?

M’hemm |-ebda data dwar persuni imm o&promessi (persuni b’sistemi immunitarji mdghajfa).
Ghalkemm persuni immunokompromeN hu ma jirrispondux dagshekk tajjeb ghall-vaccin,
m’hemm |-ebda thassib partikolari d -sigurta. Persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jaf ikunu f'riskj mill-COVID-19.
L 4
- - - - ’ -- - I
Nisa tqal jew li qed we@hu jistghu jitlaqgmu b’Jcovden?

N

L-istudji fug I-annimali m I-ebda effett ta’ hsara ta’ Jcovden fit-tqala. Madankollu, id-data dwar |-
uzu ta’ Jcovden wagqt it hija limitata hafna. M'hemm |-ebda studju ta’ Jcovden dwar it-treddigh

izda mhuwa mistennyj a riskju mit-treddigh.
Id-decizjoni dwar Jekk'il-vaccin jintuzax f'nisa tqal jew le ghandha tittiehed b’konsultazzjoni mill-grib

ma’ professjo@l—qasam tal-kura tas-sahha wara li jitgiesu I-benefi¢cji u r-riskji.
Persuni ergiji jistghu jitlaqgmu b’Jcovden?
Persun ollhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vacc¢in elenkati fis-sezzjoni 6 tal-fuljett ta’
ta{@‘l'ghandhomx jinghataw il-vaccin.
e

zjonijiet allergici (sensittivita eccessiva) sehhew f'persuni li nghataw il-vacéin, inkluzi kazijiet rari
" anafilassi (reazzjoni allergika severa). Bhal fil-kaz tal-vaccini kollha, Jcovden ghandu jinghata taht
supervizjoni medika mill-grib, bit-trattament mediku xieraq disponibbli f’kaz ta’ reazzjonijiet allergici.
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Kemm jahdem tajjeb Jcovden ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi
differenti?

Il-provi klini¢i kienu jinkludu persuni ta’ etnicitajiet u generi differenti. Il-va¢¢in hadem fil- generl%
gruppi etnici kollha.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Jcovden? /\//\/

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jcovden, ara I-fuljett ta’ tagh \

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Jcovden huma normalment hfief jew moderati @iebu fi zmien
gurnata jew tnejn wara t-tilgim.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugi "ras, ugigh fil-
muskoli u nawzja. Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kul

Deni, tertir ta’ bard, kif ukoll hmura u nefha fis-sit tal-injezzjoni jistghu §affettwaw sa persuna 1 minn
kull 10. Sturdament, treghid, soghla, ugigh fil-halq u fil-grizmejn, g ‘%ﬁjarea, rimettar, raxx, ugigh
fil-gogi, dghufija fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fid-dirghajn fé%lejn, dghufija u thossok
generalment ma tiflahx jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn ku . Effetti sekondarji rari (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) huma limfadenopatij fonodi minfuhin), raxx bil-hakk,

sensittivita e¢cessiva (allergija), parestezija (sensazzjoniji tas-soltu bhal themnim, tirzih jew

tniggiz), ipoestesija (sensazzjoni mnaqqgsa ghall-mess, ug temperatura), paralizi tal-wicg, tinnitus
(zanzin jew zarzir fil-widnejn), tromboembolizmu ve‘u@—nazzjoni ta’ koagulazzjoni fil-vini) u

gharaq.

Ghat-tilgim booster, in-numru u s-severita tar-reazzjenijiet ghandhom it-tendenza li jkunu oghla meta
n-nies ikunu tlaggmu gabel b’vaccin iehor J‘(Qco den meta mgabbla ma’ persuni li jkunu lestew

kors primarju b’Jcovden.
L 4
Trombozi (formazzjoni ta’ koagulazzjo\\azijiet) flimkien ma’ trombocitopenija (livelli baxxi ta’

pjastrini tad-demm), maghrufa bhala rombozi bis-sindromu ta’ trombocitopenija), u s-sindromu
Guillain-Barré (disturb newrologik s sistema immunitarja tal-gisem taghmel hsara li¢c-celluli tan-
nervituri) jistghu jaffettwaw sa na 1 minn kull 10,000.

Reazzjonijiet allergici, inkluz agﬁsa (reazzjoni allergika severa), sehhew f'persuni li hadu I-vaccin.
Bhal fil-kaz tal-vaccini koll \ovden ghandu jinghata taht supervizjoni mill-grib bi trattament mediku

sistema immunita mira bi zball il-pjastrini tad-demm, tnaqqgas il-livelli taghhom u taffettwa I-
koagulazzjoni normali), sindromu ta’ tnixxija kapillari (tnixxija ta’ fluwidu minn vini tad-demm zghar li
tikkawza ne ittessut u tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm), vaskulite tal-vini zghar (infjammazzjoni
tal-vazijiet_fil2gilda), mijelite trasversali (kundizzjoni newrologika kkaratterizzata minn infjammazzjoni
fis-sinsig ahar), mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-galb) u perikardite (inffammazzjoni
tal mena madwar il-galb)

xieraq disponibbli
B’Jcovden sehhew&@ghir hafna ta’ kazijiet ta’ trombocitopenija immunitarja (kundizzjoni fejn is-

Jc ma ghandux jinghata lil persuni li precedentement kellhom is-sindromu ta’ tnixxija kapillari;
Q&as ma ghandu jinghata lil persuni li kellhom TTS wara t-tilgim bi kwalunkwe vaccin kontra |-
OVID-19
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Ghaliex Jcovden gie awtorizzat flI-UE?

Jcovden joffri livell tajjeb ta’ protezzjoni kontra I-COVID-19 li huwa kritiku matul il-pandemija attwali.
Il-prova principali wriet li I-vac¢in ghandu effikacja ta’ madwar 67 %. Il-bi¢ca I-kbira tal-effetti &
sekondarji huma hfief sa moderati fis-severita u jdumu biss ftit jiem. @

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Jcovden huma am‘nr—
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. W

L 4
Originarjament Jcovden nghata "awtorizzazzjoni taht kundizzjoni", minhabba li kien gﬁg mm aktar
evidenza x’tinghata dwar il-vaccin. Il-kumpanija pprovdiet informazzjoni komprensi inkluz data
dwar is-sigurta u l-effikacja tieghu, li kkonfermat s-sejbiet minn studji precedentio essi gabel.
Barra minn hekk, il-kumpanija temmet I-istudji kollha mitluba dwar iI—kwaIité$cewtika tal-vaccin.

B’rizultat ta’ dan, I-awtorizzazzjoni taht kundizzjoni nbidlet ghal wahda stand
X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigus ulgettiv ta’ Jcovden?
z

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew i r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil2 tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jcovden.

Pjan ta’ gestjoni tar-riskju (RMP) ghal Jcovden huwa w '%h u fih informazzjoni importanti dwar

is-sigurta tal-vaccin, kif tingabar aktar informazzjoni u Ji minimizzat kwalunkwe riskju potenzjali.
Huwa disponibbli sommarju tal-RMP. \
Se jigu implimentati mizuri ta’ sigurta ghal Jcovde nformita mal-mal-pjan ta’ monitoradgg tas-

sigurta tal-UE ghall-vaccini kontra I-COVID-19 bi€x ji§i zgurat li I-informazzjoni |I-gdida dwar is-sigurta
tingabar u tigi analizzata malajr. Il-kumpanijg,li tgieghed Jcovden fis-suq se tipprovdi rapporti regolari

dwar is-sigurta. \

L 4
Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data \I-uiu ta’ Jcovden hija ssorveljata kontinwament. L-effetti

sekondarji ssuspettati rrapportati b’JW huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti
L 4

Informazzjoni ohra d Nscovden

COVID-19 Vaccine Jansseb\e/a awtorizzazzjoni taht kundizzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE
kollha fil-11 ta’ Marzu =L-isem tal-vaccin inbidel ghal Jcovden fit-28 ta’ April 2022. L-
awtorizzazzjoni taht 2@joni ghat-tgeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard ghat-
tgeghid fis-suq fid "Jannar 2023.

Aktar informa{);i war il-vaccini kontra I-COVID-19 hija disponibbli fuq il-pagna ewlenija dwar il-fatti
t

tal-vaccini l% -COVID-19.

Aktar i:fo zjoni dwar Jcovden tinstab fuq is-sit web tal-

Agenzij a.europa.eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Din @rsa generali giet aggornata I-ahhar f06-2023.

Q
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
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