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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Optaflu
vaccin kontra I-influwenza (antigen tas-superfic¢je, inattivat,/i)dcuitivat fic-
celluli)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjofin/ £PAR) ghal Optaflu. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedegi{&H 4") ivvaluta |-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghautqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzusaba) Optaflu.

X’inhu Optaflu?

Optaflu hu vaccin li jigi f'sospensjoni ghallsinjez2ioni f'siringa mimlija minn gabel. Il-vaccin fih ‘antigen
tas-superfi¢je’ minn tliet razez (tipi) differentital-virus tal-influenza (flu): tip simili ghal
A/California/7/2009 (H1N1)pdmQ9; tipisiili ghal A/Switzerland/9715293/2013 tip simili (H3N2); u tip
simili ghall-B/Phuket/3073/2013

Ghal xiex jintuza Optafiu?

Optaflu jintuza fit-tilging”ty “adulti kontra I-influwenza, specjalment dawk li jkollhom riskju akbar li
jizviluppaw kumplikaazienijiet mill-marda. L-uzu tal-vac¢éin ghandu jkun ibbazat fuq
rakkomandazzjorilieyufficjali.

Il-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jintuz:;, Optaflu?

Ortafiy jinghata b’injezzjoni wahda ta’ 0.5 ml fil-muskolu fin-naha ta’ fuq tad-driegh.

Kif jahdem Optaflu?

Optaflu hu vaccin. Il-vaccini jahdmu billi "jghallmu" lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Optaflu fih frammenti mis-superfi¢je ta’ tliet razez differenti

tal-virus tal-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’
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tipproduci antikorpi iktar malajr meta tkun esposta ghal kwalunkwe wahda minn dawn it-tipi ta’ virus.
L-antikorpi mbaghad jghinu fil-protezzjoni kontra I-mard ikkawzat minn dawn ir-razez tal-virus tal-
influwenza.

Kull sena, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHQO) taghmel rakkomandazzjonijiet dwar liema tipi ta’
influwenza ghandhom jigu inkluzi fil-vac¢¢ini ghall-istagun tal-influwenza ta' wara. Jehtieg li frammenti
(antigen tas-superficje) tat-tipi 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 inkluzi f'Optaflu gabel ma I-vaccin ikun jista' jintuza.

Il-virusis uzati biex jinsiltu I-frammenti tas-superficje li jigu inkluzi f'Optaflu jitkabbru f'¢elluli tal-
mammiferi, bil-kontra ta’ dawk uzati f'vac¢ini tal-influwenza ohrajn li jitkabbru fil-bajd tat-tigiga.

Kif gie studjat Optaflu?

L-abbilta ta’ Optaflu li jistimula I-produzzjoni ta’ antikorpi (immunogenecita) giet ivwvealtiata l-ewwel
darba bl-uzu ta’ formulazzjoni tal-vaccin li inkludiet ir-razez tal-virusis li mistenfiiiajiikkawzaw |-
influwenza fl-istagun 2004/2005. L-effikacja tal-vaccin giet ivvalutata fi studju ewiieni wiehed fuq
2,654 adult, li madwar nofshom kienu anzjani (il fug minn 60 sena). L-effett ta’ Optaflu tgabblu ma’
dawk ta’ vaccin tal-influewnza simili ghal dak ta’ vac¢in maghmul fil-wajel. Lristudju gabbel il-kapacita
taz-zewq vaccini li jistimulaw il-produzzjoni ta’ antikorpi (immunogeaeciia), billi gabbel il-livelli tal-
antikorpi gabel I-injezzjoni mal-livelli rregistrati tliet gimghat waia

L-immunogenicita u s-sigurta ta' formulazzjonijiet sussegwaniitali-vaccin gew ukoll ezaminati fi studji.

X'benefi¢cji wera Optaflu f'dawn l-istudji?

Fl-istudju ewlieni originali, kemm Optaflu kif wkell il-vaccin li tgabbel mieghu pproducew livelli adegwati
ta’ antikorpi ghall-protezzjoni kontra kull wahdawmit-tliet razez tal-influwenza, kif iddefinit mill-kriterji
stabbiliti mis-CHMP ghal vaccini kontra I-infltiwvenza. 1z-zewg vaccini kellhom effikacja simili fl-
istimulazzjoni tal-produzzjoni tal-antikCrpijpkemm fadulti ta’ 60 sena jew ingas u kemm fl-anzjani.

II-formulazzjonijiet stagunali ta' Cowaflu’li gew wara wrew li pproducew risponsi simili mill-antikorpi
kontra t-tliet tipi tal-influwenzalink!uzi fil-vaccin ghal dawk osservati fl-istudju ewlieni.

X’inhu r-riskju asso%jet ma’ Optafiu?

L-effetti sekondarji.l-artar komuni bl-uzu ta’ Optaflu (li dehru f'pazjent 1 minn kull ghaxra) huma
wgigh ta' ras, hmuza iil-gilda, ugigh fil-muskoli, ugigh fis-sit tal-injezzjoni, telga (ma thossokx f'siktek)
u ezawriment'(ghejja). Dawn l-effetti sekondarji s-soltu ma jibgghux jinhassu wara jum jew tnejn mill-
wagfien tai=wuna. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bl-uzu ta’ Optaflu, ara I-fuljett ta’
taghrif

Dap.il-yaccin m'ghandux jinghata lil persuni li jkollhom id-deni jew infezzjoni akuta (li tghaddi malajr)
@avel Jkunu rkupraw. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Optaflu?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Optaflu huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Optaflu?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Optaflu jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Optaflu, fosthom il-prekawzjonijiet xierqga li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Taghrif iehor dwar Optaflu

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha g¥a
Optaflu fl-1 ta’ Gunju 2007.

L-EPAR shih ghal Optaflu jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kiéra 9’Obtaflu,
aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tiegfiek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2015.
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