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Vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Ba%'er AG

Virus tal-influwenza virjon shih, propagat f’celloli ve inja kontinwa tac-
celloli ta’ origini mammifera, mhux attivat, li jkl? ﬂbantigen ta' razza

pandemika

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku ﬁw ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal vaccin
ghall-influwenza prepandemika H5N1 Baxter AG. Daﬁji a kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicinafsahjex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li
tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u kkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta'
uzu ghal vaccin tal-influwenza pandemika H%Baxter AG.

N

L 4
X’inhu I-Vaccin tal—lnfluweq@\andemika H5N1 Baxter AG?

Il-vaccin tal-Influwenza Pandemi 1 Baxter AG huwa vaccin li jinghata permezz ta’ injezzjoni. Fih
virusis tal-influwenza li gew dizéttiwati (maqtula). Il-vaccin fih razza ta’ influwenza msejha

A/VietNam/1203/2004 (H:N\

Dan il-vac¢¢in huwa I-istes [l-vaccin finta Celvapan H5N1, li diga kien awtorizzat fl-Unjoni Europea
(UE). ll-kumpanija li p ciet il-vaccin finta Celvapan H5N1 gablet li I-informazzjoni xjentifika taghha
tista’ tintuza ghal Vaccin, tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG (“b’kunsense infurmat”).

Ghal xiex Qtlu a I-Vacécin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG?

II-Vaccin t wenza Pandemika H5N1 Baxter AG huwa vaccin biex jipprevjeni I-influwenza
“pandemi Dan ghandu jintuza darba biss ladarba tkun giet iddikjarata uffi¢cjalment influwenza
pande mill-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (WHO) jew mill-Unjoni Ewropea (UE). Pandemija tal-

infh@za ssehh meta johrog tip (razza) gdid tal-virus tal-influwenza li jista’ jinfirex facilment minn
g ghal ohra peress li n-nies ma jkollhom I-ebda immunita (protezzjoni) kontrih. Pandemija tista’
éﬁ twa |-bi¢ca I-kbira tal-pajjizi u r-regjuni fid-dinja. ll-vaccin jinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet
ficjali.
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ll-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza I-Vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG?

Il-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG jinghata b’injezzjoni fil-muskolu tal-parti t%/
tad-driegh jew fil-koxxa f'zewg dozi, mill-angas bi tliet gimghat bejniethom.

Kif jahdem il-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG?<\/

ll-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG huwa vaccin “finta”. Dan huwa ji ¢jali ta’
vaccin li jista’ jigi zviluppat biex jghin fil-gestjoni ta’ pandemija fil-futur. &

Qabel tibda pandemija, hadd ma jkun jaf liema razza ta’ virus tal-influwenza s n involuta,
ghalhekk il-kumpaniji farmacewtic¢i ma jistghux jippreparaw il-vaccin korret gabel. Minflok, huma
jistghu jippreparaw vaccin li fih ir-razza ta’ virus tal-influwenza maghzul sp ament peress |i hadd

ma kien espost ghalih, u ghalhekk hadd ma jkun immuni ghalih. Huma jistghu jittestjaw dan il-vaccin

biex jaraw kif se tkun ir-reazzjoni tan-nies, biex imbaghad ikollhom i

jirreaggixxu meta r-razza tal-influwenza li tikkaguna I-pandemija tkun jhkluza.
.

ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difi rali tal-gisem) kif tiddefendi

ruhha kontra I-mard. Dan il-vaccin fih virus imsejjah H5N1 li‘Gje ®@izattivat (maqtul) halli ma jikkawzax
mard. Matul “pandemija”, ir-razza tal-virus fil-vacc¢in taI@enza Pandemika H5N1 Baxter ser jig
ta' jintuza.

sostitwit mir-razza li tikkaguna I-pandemija gabel il—(a'

Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitagja taghraf il-virus inattivat bhala “barrani” u
taghmel antikorpi kontrih. Imbaghad is-sistema i nitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar
malajr meta tigi esposta ghall-virus mill—gdicl. DanNghin fil-protezzjoni kontra I-marda.

ll-virusis uzati fil-vac¢c¢in tal-Influwenza Pan@a H5N1 Baxter AG jitkabbru f'¢elloli tal-mammiferi
(“celloli vero”), kuntrarjament ghal da@ti f'vaccini ohra tal-influwenza, li jitkabbru fil-bajd tat-

tigieg.
Kif gie studjat iI—vaééin’tfm;Iuwenza Pandemika H5N1 Baxter AG?

Studju ewlieni minnhom inIdu@ voluntier f'sahhtu, 281 minnhom kellhom ‘il fug minn 60 sena. L-

istudju ezamina l-abilita t N dozi ta’ 7.5-mikrogrammi tal-vacc¢in, moghtija 21 jum imbeghda minn
xulxin, sabiex iganglu I-pr joni ta’ antikorpi (“immunogeniciti”). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kienu I-
livelli ta’ antikorpi kontfa/l-yirus fid-demm qgabel inghata I-vaccin, dakinhar tat-tieni injezzjoni (il-21

jum), u wiehed u @ jum wara li nghata t-tieni vaccin (it-42 jum).

It-tieni studju ewliehj involva 305 itfal ta’ bejn id-9 u s-17-il sena, 306 itfal li kellhom bejn 3 snin u 8
sninu 73 tar&li,kellhom bejn 6 xhur u 35 xahar, kif ukoll ezamina |-effetti ta’ zewg dozi ta’ 7.5

mikrogram vaccin 21 jum ‘il boghod minn xulxin. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-produzzjoni
ta’ Iive ttivi ta’ antikorpi wara 21 jum mit-tieni vac€inazzjoni. L-istudju ffoka wkoll fuq |-effetti

ta’ doz ter moghtija wara tnax-il xahar f'uhud mit-tfal.

fic¢ju wera I-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG
ul I-istudji?

Skont il-kriterji stabbiliti mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), vaccin
finta huwa mehtieg johloq livelli ta’ protezzjoni ta’ antikorpi f'mhux inqgas minn 70 % tal-adulti biex
jitgies xieraq.
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L-istudju wera li I-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG kellu rispons antikorporju li
ssodisfa dawn il-kriterji. Wara 21 jum mit-tieni injezzjoni, 72 % tal-adulti ta’ taht is-60 sena (192 minn
265) u 74 % ta’ dawk ’il fug minn 60 sena (200 minn 270) kellhom livelli ta’ antikorpi li kienu
jippoteguhom kontra I-H5N1. B’'mod simili fit-tfal, wara t-tieni doza ta’ 7.5 mikrogrammi, 85% tatétfal
ta’ bejn id-9 u s-17-il sena, 73% minn dawk ta’ bejn it-3 snin u t-8 snin, u 69% ta’ dawk bejn ru
35 xahar kellhom livelli protettivi ta’ antikorpi 21 jum wara t-tieni injezzjoni. Minkejja li I-livejfy t
antikorpi bdew nezlin bil-mod fl-ewwel sena wara I-vacc¢inazzjoni, doza ta’ buster wara 124l xallar
wasslet ghal-livelli protettivi ta’ antikorpi fi 93 sa 100% tat-tfal li haduha. M

X’inhu r-riskju tal-Vacgin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Ba@r{AG?

Y

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bil-Vacc¢in tal-Influwenza Pandemika H5N1 er AG (li dehru
f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma wgigh ta' ras, gheja u wgigh fil-post f ret I-injezzjoni . Fit-
tfal kien hemm effetti sekondarji simili. Ghal-lista shiha tal-effetti sekonda@ppurtaﬂ bil-vaccin tal-
Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Il-vac¢in ma ghandux jinghata lil nies li fil-passat kellhom reazzjoni aqafilattika (reazzjoni allergika
gawwija) ghal xi wiehed mill-komponenti tal-vaccin, jew ghal kwa s@e sustanza li tinsab f'livelli ta’
tracci (ftit hafna) fil-vaccin, formalididrid, il-benzonase jew iz—ztal—kannamieli. Madankollu, jekk
tkun bdiet pandemija, jista’ jkun xieraq li dawn il-pazjenti jir%aw il-vaccin, diment li jkun hemm

prezenti facilitajiet ghar-rianimazzjoni. Q

Ghaliex gie approvat il-Vacécin tal-Infl Pandemika H5N1 Baxter AG?

Is-CHMP ddecieda li I-benefic¢¢ji tal-vaccin kontra luwenza pandemika H5N1 Baxter AG huma akbar
mir-riskji tieghu fil-gruppi ta’ etajiet kollha irlvestl ti u rrakkomanda li jinghata I-awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid fis-suq. \\
Il-vacéin tal-Influwenza Pandemi ﬂﬁ\ll Baxter AG gie awtorizzat f™Cirkostanzi ta’ E¢¢ezzjoni”.
Dan ifisser li, minhabba li I-vacc¢in huvl:xc' in finta u ghad ma fihx ir-razza tal-virus li ged jikkawza I-
pandemija, ma kienx possibbli li tinki@—informazzjoni kollha dwar il-vac¢in pandemiku finali. Kull
sena, |-Agenzija Ewropea ghall—.M@yi (EMA) tirrevedi kwalunkwe taghrif gdid li jista’ jsir disponibbli,
u dan is-sommariju ser jigi aggc?j; if mehtieg.

L 4
Liema informazzj \ghadha mistennija ghall-vacg¢in tal-Influwenza
Pandemika H5N1® er AG ?

Meta I-kumpanija li el il-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG tinkludi r-razza tal-
influwenza responsabblti ghal pandemija fil-vaccin, se tigbor informazzjoni dwar is-sigurta u I-effettivita
tal-vaccin pa%mliku finali, u jissottomettu dan is-CHMP ghal evalwazzjoni.

Liema n%zyri qed jittiehdu biex jigi assigurat uzu sigur u effettiv tal-

Vacc¢ @Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG?

Gie zv t pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li I-va€c¢in tal-Influwenza Pandemika
H Baxter AG jintuza bl-aktar mod sikur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-
tteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta tal-vaccin tal-
fluwenza Pandemika H5N1 Baxter AG, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tas-sahha u |-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar il-Vacgcin tal-Influwenza Pandemika H5N1
Baxter AG:

II-Kummissjoni Ewropea tat I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida fl-Unjoni Ewropea kollh
ghall-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG lil Baxter AG fis-16 ta’ Ottubru 2009. ,b

L-EPAR shih ghall-vaccin tal-Influwenza Pandemika H5N1 Baxter AG jista’ jinstab fuq is-sit t
Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmengr
aktar informazzjoni rigward it-trattament bil-vaccin tal-influwenza Pandemika (H5N1)
I-fuljett tat-taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tie @e

N

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar fil-11-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

