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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pandemrix
vaccin ghall-influwenza (H1IN1)v (virjon magsum, dizattivat, agguvant)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Pandemrix. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali 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 Pandemrix.

X’inhu Pandemrix?

Pandemrix huwa vaccin li jinghata b’injezzjoni. Fih partijiet minn virusis tal-influwenza li gew dizattivati.
Pandemrix fih razza ta’ influwenza msejha A/California/7/2009 (H1N1) tip li jixbah lil v (X-179A.

Ghal xiex jintuza Pandemrix?

Pandemrix huwa vaccin li jipprotegi kontra I-influwenza kkawzata mill-virus A (H1N1)v 2009. Ghandu
jintuza biss jekk il-vaccin tal-influwenza annwali stagjonali trivalenti/kwadrivalenti mhuwiex disponibbli
u jekk it-tilgim kontra (H1N1)v jitgies mehtieg. Pandemrix jinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet
uffi¢jali.

ll-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Pandemrix?

Pandemrix jinghata bhala doza wahda, injettata fil-muskolu tad-driegh jew fil-muskolu tal-koxxa. It-
tieni doza tista’ tinghata wara intervall ta’ mill-angas tliet gimghat. Mill-eta ta' 10 snin id-doza hija 0.5
ml; tfal izghar ta' bejn sitt xhur u disa' snin jircievu 0.25 ml kull doza.

Kif jahdem Pandemrix?

Pandemrix huwa vaccin. Il-vacc¢ini jahdmu billi "jghallmu" lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Pandemrix fih ammonti zghar ta' emagglutinini (proteini
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mis-superfi¢je) ta’ virus imsejjah A(H1N1)v 2009. Il-virus lI-ewwel gie dizattivat (magqtul) sabiex ma
jikkaguna |-ebda mard.

Meta persuna tinghata |-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf lill-virus bhala “barrani” u tipproduci
antikorpi kontrih. Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta
tigi esposta mill-gdid ghall-virus. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda kkawzata mill-virus.

Qabel ma jintuza, il-vaccin isir billi tithallat sospensjoni li jkun fiha I-particelli tal-virus flimkien ma’
solvent. Imbaghad I-‘emulsjoni’ li tirrizulta tigi injettata. Is-solvent fih ‘agguvant’ (tahlita li fiha z-zejt)
biex itejjeb ir-rispons immunitarju.

Kif gie studjat Pandemrix?

Pandemrix kien originarjament zviluppat bhala vac¢¢in pandemiku, u kien intuzat wagqt I-influwenza
pandemika A (H1N1) li giet iddikjarata f'Gunju 2009. Saru sitt studji ewlenin li ffokaw fuq l-abilita ta’
skeda ta’ zewg dozaggi tal-vaccin li tikkawza rispons immunitarju fil-gruppi li gejjin (in-numri li ged
jinghataw huma ta’ dawk li nghataw Pandemrix waqt I-istudji):

e adulti f'sahhithom ta’ bejn it-18 u s-60 sena (180 individwu fiz-zewg studji);

e adulti b'sahhithom imdahhla fiz-zmien li ghandhom ‘il fug minn 60 sena (120 individwu fi studju
wiehed);

e tfal f'sahhithom (210 tifel u tifla bejn it-tliet snin u s-17-il sena, u 50 tifel u tifla bejn is-sitt xhur u
1-35 xahar, fi tliet studji).

L-istudji fit-tfal ippermettew ukoll li I-effika¢ja tad-doza ta’ 0.5 ml ta’ Pandemrix titgabbel ma’ dik ta’
doza ta’ 0.25 ml.

X'benefi¢¢ju wera Pandemrix matul l-istudji?

Fl-istudji kollha, il-vacc¢in intwera li jtella’ I-livelli ta’ protezzjoni tal-antikorpi ghal livell sodisfacenti,
skont il-kriterji stabbiliti mis-CHMP.

Is-CHMP innota li doza singola kienet kapaci ttella' I-immunita ghal livelli sodisfacenti fl-adulti (inkluzi |-
anzjani), fl-adoloxxenti u fit-tfal minn 10 snin ‘il fug. Fit-tfal ta’ bejn is-sitt xhur u d-disa’ snin, id-dozi
ta’ 0.25 ml kienu effettivi dags dawk ta’ 0.5 ml.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Pandemrix?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Pandemrix (li dehru f'aktar minn doza 1 minn kull 10 tal-vaccin)
huma wgigh ta’ ras, artralgija (ugigh fil-gogi), mijalgija (ugigh fil-muskoli), nefha u wgigh fis-sit tal-
injezzjoni, tertir, zieda fl-gharaq u gheja (hedla). Fit-tfal kien hemm effetti sekondarji simili. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Pandemrix, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Pandemrix m’ghandux jinghata lil nies li kellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika gawwija)
ghal xi wiehed mill-komponenti tal-vaccin, jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f'livelli ta’ tracci
(baxxi hafna) fil-vaccin, bhal bajd jew proteina tat-tigieg, ovalbumin (proteina fl-abjad tal-bajd),
formaldejde, sulfat gentamicin (antibijotiku) u deossikolat tas-sodju. It-tilgim ghandu jkun pospost
f'nies li jkollhom deni gawwi jew infezzjoni (temporanja) gravi.
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Ghaliex gie approvat Pandemrix?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficc¢ji ta’” Pandemrix huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Pandemrix originarjament kien awtorizzat taht "¢irkostanzi ta' ec¢ezzjoni", ghax, ghal ragunijiet
xjentifici, kien hemm disponibbli informazzjoni limitata fi zmien l-approvazzjoni. Minhabba li I-kumpanija
kienet ipprovdiet I-informazzjoni addizzjonali mitluba, i¢-'¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni’ intemmew fit-12 ta’
Awwissu 2010.

Wara kazijiet rari ta' narkolessija (disturb rari fl-irgad li minhabba fih persuna torgod f'daqga wahda u
minghajr mistenni) fost nies li nghataw il-vaccin, gie konkluz li Pandemrix ghandu jintuza biss jekk il-
vaccin tal-influwenza stagjonali rakkomandat ma jkunx disponibbli u jekk it-tilgim kontra H1N1 ikun
ghadu mehtieg.

X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Pandemrix?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Pandemrix jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, giet inkluza informazzjoni dwar is-sigurta fis-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif ghal Pandemrix, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu
segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Pandemrix

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Pandemrix fl-20 ta’ Mejju 2008.

L-EPAR shih ghal Pandemrix jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-

kura b’Pandemrix, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000832/human_med_000965.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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