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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Menveo
grupp meningokokkali A, C, W135 u Y vaccin konjugat

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Menveo.
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-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Menveo.

X’inhu Menveo?

Menveo huwa vaccin. Jigi bhala trab u soluzzjoni li jithalltu flimkien biex jiffurmaw tahlita ghall-
injezzjoni. Fih partijiet tal-batterju Neisseria meningitidis (N. meningitidis).

Ghal xiex jintuza Menveo?

Menveo jintuza biex jipprotegi I-adulti u lit-tfal minn sentejn 'il fuq kontra mard invaziv ikkagunat minn
erba’' gruppi tal-batterju N. meningitidis (A, C, W-135, u Y).

Menveo jintuza fuq persuni b'riskju ta’ esponiment ghall-batterju. Mard invaziv isehh meta I-batterji
jinfirku mal-gisem u jikkawzaw infezzjonijiet serji bhal meningite (infezzjoni tal-membrani madwar il-
mohh u l-ispina) u setticemija (infezzjoni tad-demm).

Il-vacc¢in ghandu jinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
ll-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Menveo?

Menveo jinghata permezz ta’ injezzjoni wahda preferibbilment fil-muskolu tal-ispalla. Menveo ma
ghandux jinghata fil-vina jew taht il-gilda.
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Kif jahdem Menveo?

ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra I-mard. Meta persuna tinghata vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet tal-
batterju li jkunu jinsabu fil-vac¢in bhala ‘barranin’ u tipproduci antikorpi kontrihom. Meta I-persuna tigi
esposta ghall-batterju, dawn I-antikorpi flimkien ma’ komponenti ohrajn tas-sistema immunitarja jkunu
kapaci joqgtlu I-batterji u jghinu fil-protezzjoni kontra I-mard.

Menveo fih ammonti zghar ta’ oligosakkaridi (tip ta' zokkor) li jigu estratti minn erba’ gruppi tal-
batterju N. meningitidis: A, C, W135 u Y. Dawn jigu purifikati u mbaghad konjugati’(imwahhla) ma’
proteina mill-batterju Corynebacterium diphtheriae. Dan jghin fit-tishih tar-rispons tas-sistema
immunitarja.

Kif gie studjat Menveo?

L-abilita ta’ Menveo li jgangal il-produzzjoni ta' antikorpi (immunogenicita) kienet ivvalutata fi studju li
involva kwazi 4,000 partec¢ipant minn 11-il sena ‘l fuq u fi studju ewlieni iehor li involva kwazi 3,000
tifel u tifla li kellhom bejn is-sentejn u 1-10 snin. Menveo tqabbel ma' vaccin simili konjugat kontra I-N.
meningitidis. 1l-kejl ewlieni tal-effikacja kien jekk Menveo kienx tajjeb dags il-vacc¢in komparatur biex
jistimula r-rispons immunitarju kontra l-erba’ tipi ta' oligosakkaridi ta' N. meningitidis.

X'benefi¢cji wera Menveo waqt dawn l-istudji?

Ir-rizultati tal-istudji ewlenin urew li Menveo kien effikaci daqgs il-vaccin komparatur fl-istimulazzjoni ta’
rispons immunitarju kontra l-erba’ tipi kollha tal-oligosakkaridi tal-N. meningitidis fl-adulti u fl-
adoloxxenti minn sentejn ‘il fug. L-ghadd ta’ persuni li kellhom rispons immunitarju kontra |-
oligosakkaridi kien simili ghaz-zewg vaccini.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Menveo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-uzu ta’ Menveo fl-adulti u fit-tfal minn 11-il sena ’l fug (li dehru
f'aktar minn pazjent wiehed minn ghaxra) huma wgigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), telga (ma
thossokx f'sikktek), mijalgja (ugigh muskolari), kif ukoll ugigh, eritema (hmura fil-gilda) u ebusija fis-
sit tal-injezzjoni. Fit-tfal ta’ bejn is-sentejn u I-10 snin, |-effetti sekondarji I-aktar komuni kienu simili u
inkludew il-hedla u l-irritabbilta. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtata b’Menveo, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Menveo ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanzi attivi jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra tieghu, fosthom difterija toksojd. Il-va¢¢in ma ghandux jinghata lil persuni i
fl-imghoddi kellhom reazzjoni li poggitilhom hajjithom f’periklu ghal vaccin li kien fih komponenti simili.
Il-vaccin ghandu jinghata aktar tard lil persuni li jkollhom deni gawwi.

Ghaliex gie approvat Menveo?

Is-CHMP innota li hames gruppi ta’ batterju N. meningitidis (A, B, C, W135 u Y) huma responsabbli
mill-marda invaziva, u li Menveo jaghti protezzjoni usa’ minn vaccini ohra disponibbli. II-Kumitat innota
li Menveo offra I-benefi¢cji ta’ vaccini kkonjugati ohrajn, u pproduca sistema mmunitarja aktar
b’sahhitha fit-tfal zghar. Ghalhekk il-Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Menveo huma akbar mir-riskji
tieghu fir-rigward ta’ persuni li jkunu f'riskju li jkunu esposti ghall-batterju N. meningitidis, u
ghaldagstant irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Menveo?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jizgura |li Menveo jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Menveo, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Taghrif iehor dwar Menveo

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sugq ghal Menveo valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-15 ta’ Marzu 2010.

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

Dan is-sommarju gie aggornat f'09-2015.
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