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Kostaive (zapomeran)
Harsa generali lejn Kostaive u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kostaive u ghal xiex jintuza?

Kostaive huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-marda tal-coronavirus 2019 (COVID-19) f'persuni li
ghandhom 18-il sena u aktar.

Kostaive fih is-sustanza attiva zapomeran, molekula tal-messaggier awtoamplifikant RNA (mRNA)
(maghrufa bhala sa-mRNA): din hija molekula bi struzzjonijiet ghall-produzzjoni ta’ proteina mir-razza
originali tas-SARS-CoV-2, il-virus li jikkawza I-COVID-19; ghandha wkoll struzzjonijiet biex taghmel
enzima msejha replikasi, li taghmel kopji addizzjonali tal-mRNA.

Kif jintuza Kostaive?

Kostaive jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu tal-parti tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Ghal persuni
li jkunu tlaggmu qgabel, Kostaive ghandu jinghata mill-ingas 5 xhur wara d-doza |-aktar ric¢enti ta’
vaccin kontra |-COVID-19.

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil persuni b’sistema immunitarja mdghajfa hafna.

Kostaive ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali mill-korpi
tas-sahha pubblika.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kostaive, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkonsulta professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha.

Kif jahdem Kostaive?

Kostaive jahdem billi jhejji I-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-COVID-19. Kostaive fih molekula
msejha sa-mRNA, li ghandha struzzjonijiet biex taghmel kopja tal-proteina spika tas-SARS-CoV-2. Din
hija proteina fuq is-superfi¢je tas-SARS-CoV-2 li I-virus jehtieg biex jidhol fi¢-celloli tal-gisem.

Is-sa-mRNA f’Kostaive ghandha wkoll struzzjonijiet biex taghmel enzima msejha replikasi. Meta
persuna tinghata I-vaccin, xi whud mic-celloli taghha jagraw is-sa-mRNA tal-vac¢in u jaghmlu b’'mod
temporanju I-enzima replikasi. Ir-replikasi mbaghad taghmel kopji addizzjonali tal-proteina spika
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mRNA, li ¢-cellola tuza biex taghmel il-proteina spika. Is-sistema immunitarja tal-persuna mbaghad
tidentifika I-proteina spika bhala barranija u tipproduci difizi naturali — antikorpi u celloli T — kontriha.

Jekk, aktar tard, il-persuna mlaggma tigi f’kuntatt mas-SARS-CoV-2, is-sistema immunitarja taghraf il-
proteina spika fuq il-virus u tkun lesta biex tattakkaha. L-antikorpi u ¢-celloli immunitarji jistghu
jipprotegu kontra I-COVID-19 billi jahdmu flimkien biex joqtlu I-virus, jipprevjenu d-dhul tieghu fic¢-
celloli tal-gisem u jeqirdu c¢-celloli infettati.

Il-vaccin jinsab fin-nanoparticelli tal-lipidi (particelli zghar tax-xaham) li jghinu lill-mRNA jidhol fi¢-
celloli tal-gisem.

L-mRNA mill-vaccin, I-enzima replikasi u I-proteina spika jingasmu wara t-tilgim u jitnehhew mill-
gisem.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Kostaive li hargu mill-istudji?

L-istudji wrew li Kostaive huwa effettiv biex jiskatta I-produzzjoni ta’ antikorpi kontra s-SARS-CoV-2 u
jipprotegi lin-nies kontra I-COVID-19.

L-ewwel studju kejjel I-effikacja ta’ Kostaive f'aktar minn 15,000 adult minghajr storja maghrufa tal-
COVID-19 li nghataw il-vaccin jew il-placebo (injezzjoni finta); in-nies ircevew 2 dozi b’'4 gimghat bejn
doza u ohra. Fl-istudju, bejn 36 u 92 jum wara l-ewwel doza, ir-riskju li jesperjenzaw COVID-19
sintomatiku kien 56.7 % inqgas f'persuni li kienu nghataw il-vacc¢in (200 minn 7,762 persuna kellhom
sintomi tal-COVID-19) milli f'persuni li kienu nghataw plac¢ebo (440 minn 7,696 kellhom sintomi tal-
COVID-19). Dan ifisser li I-vacc¢in wera effikac¢ja ta’ 56.7 % fl-istudju.

L-istudju hares ukoll lejn it-tnaqqis fl-ghadd ta’ kazijiet severi tal-COVID-19: 2 minn 7,762 persuna
mlaggma kellhom marda severa, meta mgabbla ma’ 41 minn 7,696 persuna li nghataw placebo. Dan
ifisser li |-effikacja tal-vaccin kontra |-COVID-19 sever kienet ta’ 95.3 %.

Il-vaccin tgabbel ukoll ma’ vaccin abbazi tal-mRNA kontra |-COVID-19 awtorizzat (Comirnaty) meta
nghata bhala booster lil persuni li precedentement kienu tlaggmu b’vaccin abbazi tal-mRNA (Spikevax
jew Comirnaty). Ir-rizultati wrew li |-livell ta’ antikorpi kontra |-proteina spika f'persuni li rcevew doza
booster ta’ Kostaive kien mill-inqgas gholi dags dak li deher f'persuni li réevew doza booster ta’
Comirnaty.

It-tfal jistghu jitlaggmu b’Kostaive?

Bhalissa, Kostaive mhuwiex awtorizzat f'persuni taht I-eta ta’ 18-il sena. Il-kumpanija zviluppat pjan
biex tivvaluta I-vaccin fit-tfal fi stadju aktar tard.

Il-persuni immunokompromessi jistghu jitlaqqgqmu b’Kostaive?

Kostaive ma giex studjat f'persuni immunokompromessi (persuni b’sistemi immunitarji mdghajfa).
Ghalkemm persuni immunokompromessi jistghu ma jirrispondux dagshekk tajjeb ghall-vaccin,
m’hemm |-ebda thassib partikolari dwar is-sigurta. Persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jistghu jkunu f'riskju oghla mill-COVID-19.

Nisa tqal jew li qed ireddghu jistghu jitlagqgqmu b’Kostaive?

L-istudji fuqg lI-annimali ma juru I-ebda effett ta’ hsara fit-tgala; madankollu, id-data dwar |-uzu ta’
Kostaive f'nisa tqgal hija limitata.
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Id-decizjoni dwar jekk ghandux jintuza I-vac¢¢in matul it-tgala jenhtieg li ssir f’konsultazzjoni mill-grib
ma’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha wara li jitgiesu |-benefi¢¢ji u r-riskji.

Kostaive jista’ jintuza waqt it-treddigh peress li I-livelli tal-mRNA u tal-proteina spika fil-halib tas-sider
huma mistennija li jkunu negligibbli.

Il-persuni b’allergiji jistghu jitlagqgmu b’Kostaive?

Persuni li diga jkunu jafu li ghandhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vaccin elenkati fis-
sezzjoni 6 tal-fuljett ta’ taghrif m’ghandhomx jinghataw il-vaccin.

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici (sensittivita e¢cessiva) f'persuni li jkunu ged jinghataw il-vacéin.
Ghalhekk, bhal fil-kaz tal-vaccini kollha, Kostaive ghandu jinghata taht supervizjoni medika mill-grib,
bit-trattament mediku xieraq disponibbli.

Kemm jahdem tajjeb Kostaive ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi
differenti?

L-istudju ewlieni b’Kostaive sab li I-effikac¢ja ta’ Kostaive u I-profil tas-sigurta tieghu huma simili fl-irgiel
u fin-nisa.

Ghalkemm I-istudju ewlieni sar fil-Vjetnam u kien jinkludi princ¢ipalment persuni Asjatici, studju
addizzjonali inkluda princ¢ipalment persuni bojod u ma wera |-ebda differenza f'termini ta’ effetti
sekondariji skont I-etnicita jew il-pajjiz.

Ma hemm I-ebda raguni li tissuggerixxi li r-rispons immunitarju indott minn Kostaive se jvarja bejn
etnicitajiet differenti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kostaive?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Kostaive, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kostaive (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh u sensittivita fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u fil-gogi,
dehxiet ta’ bard, sturdament u deni. Il-bi¢¢a I-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief u jisparixxu fi
zmien ftit jiem mit-tilgim.

Kazijiet rari hafna ta’ anafilassi (reazzjoni allergika f'daqga u severa b’diffikulta fit-tehid tan-nifs, nefha,
sturdament, tahbit tal-galb mghaggel, gharaq u telfien mis-sensi) jistghu jsehhu wkoll ffmhux aktar
minn persuna 1 minn kull 10,000.

Ghaliex Kostaive gie awtorizzat fl-UE?

Kostaive intwera li jipprovdi protezzjoni kontra I-COVID-19 meta jintuza bhala tilgim primarju f'persuni
minghajr storja maghrufa tal-COVID-19 u li jiskatta I-produzzjoni ta’ antikorpi kontra I-COVID-19 meta
jintuza bhala booster wara t-tilgim b’vaccin iehor abbazi tal-mRNA. Ghalkemm Kostaive ghandu fil-
mira r-razza originali ta’ SARS-CoV-2, hu pprovda protezzjoni rilevanti kontra r-razza li kienet gqed
ticcirkola fiz-zmien tal-istudju ewlieni. F'termini ta’ sigurta, il-bicca I-kbira tal-effetti sekondarji
b’Kostaive huma hfief u konformi ma’ dawk li dehru bil-vaccini abbazi tal-mRNA.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’” Kostaive huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Kostaive?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Kostaive.

Pjan ta’ gestjoni tar-riskju (RMP) huwa wkoll fis-sehh u fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta tal-
vaccin, kif tingabar aktar informazzjoni u kif jigi minimizzat kwalunkwe riskju potenzjali.

Mizuri ta’ sigurta ghal Kostaive huma implimentati f’konformita mal-pjan ta’ monitoragg tas-sigurta tal-
UE ghall-vaccini kontra I-COVID-19 biex jigi zgurat li I-informazzjoni I-gdida dwar is-sigurta tingabar u
tigi analizzata malajr. Il-kumpanija li tgieghed Kostaive fis-suq tipprovdi rapporti regolari dwar is-
sigurta u l-effikacja tal-vaccin.

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

Informazzjoni ohra dwar Kostaive

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