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PreHevbri (Vaccin tal-Epatite B [rikombinanti, adsorbit])

Harsa generali lejn PreHevbri u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu PreHevbri u ghal xiex jintuza?

PreHevbri huwa vaccin ghall-adulti li jintuza f'konformita mar-rakkomandazzjonijiet ufficjali ghall-
protezzjoni kontra |-epatite B (marda infettiva tal-fwied ikkawzata mill-virus tal-epatite B). Bil-
prevenzjoni tal-epatite B, il-vac¢in huwa mistenni wkoll jipprotegi kontra I-epatite D (marda ohra tal-
fwied, ikkawzata mill-virus tal-epatite D).

PreHevbri fih tliet proteini mill-parti ta’ barra tal-virus tal-epatite B.
Kif jintuza PreHevbri?

PreHevbri jigi bhala sospensjoni ghall-injezzjoni. Jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. L-iskeda tat-
tilgim tikkonsisti fi tliet dozi, li ghandhom jinghataw fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-driegh. It-tieni u t-
tielet tilgima ghandhom jinghataw xahar u sitt xhur wara I-ewwel doza.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ PreHevbri, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem PreHevbri?

PreHevbri huwa vaccin. Il-vacécini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) biex tiddefendi ruhha kontra marda. PreHevbri fih tliet proteini differenti li jinsabu fuq I-
“envelop” estern tal-virus tal-epatite B. Dawn il-proteini (maghrufa bhala antigeni tal-wicc) jigu
adsorbiti (imwahhla)ma’ kompost tal-aluminju biex jghinu fl-istimulazzjoni tar-rispons immunitarju.
Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet differenti tal-antigene tal-
wicc bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Meta persuna aktar tard tigi f’kuntatt mal-virus
tal-epatite B, is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr, u dan jghin biex
jipprotegi kontra |-epatite B. PreHevbri ma fihx il-virus innifsu u ma jistax jikkawza I-epatite B.

Il-virus li jikkawza |-epatite D huwa dak imsejjah virus mhux komplut. Ma jistax jaghmel kopji tieghu
nnifsu minghajr I-ghajnuna tal-virus tal-epatite B. Ghalhekk, billi jipprotegi kontra I-epatite B,
PreHevbri huwa mistenni wkoll jipprotegi kontra |-epatite D.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ PreHevbri li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ PreHevbri gew evalwati f'zewg studji ewlenin f'4 445 adult li gabblu r-rispons
immunitarju ghall-vac¢in ma’ dak ta’ Engerix B (vaccin iehor kontra |-epatite B). Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien il-percentwal ta’ persuni li kellhom livelli protettivi ta’ antikorpi erba’ gimghat wara li
kienu rcevew it-tielet tilgima taghhom. Ir-rizultati miz-zewg studji wrew li PreHevbri kien tal-ingas
effettiv dags il-vaccin I-iehor tal-epatite B.

Fl-ewwel studju, li involva adulti minn 18-il sena sa aktar minn 70 sena, 91.4 % (656 minn 718) tal-
persuni li nghataw tliet dozi ta’ PreHevbri u 76.5 % (553 minn 723) tal-persuni li nghataw tliet dozi tal-
vaccin |-iehor tal-epatite B ipproducew livelli protettivi ta’ antikorpi. F'persuni minn 45 sena 'l fuqg, 89.4
% ta’ dawk li nghataw PreHevri (559 minn 625) ipproducew livelli protettivi ta’ antikorpi meta mqgabbla
ma’ 73.0 % ta’ dawk li nghataw il-vaccin I-iehor (458 minn 627). Fit-tieni studju fl-adulti ta’ bejn it-18
u |-45 sena, 1 740 minn 1 753 (99.3 %) persuna li nghataw PreHevbri u 561 minn 592 (94.8 %)
persuna li nghataw il-vaccin I-iehor kienu protetti wara li temmew il-kors tat-tilgim taghhom.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ PreHevbri?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi PreHevbri (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma reazzjonijiet bhal sensittivita u hakk fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fil-muskoli, gheja, u wgigh
ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ PreHevbri, ara I-fuljett ta’ taghrif.

PreHevbri ma ghandux jintuza f’‘persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohra tal-vaccin, jew f'dawk li kellhom reazzjoni allergika severa
wara li nghataw kwalunkwe vac¢in iehor tal-epatite B.

Ghaliex PreHevbri gie awtorizzat fl-UE?

PreHevbri ntwera li huwa tal-inqas effettiv dags vaccin iehor tal-epatite B. Livelli protettivi ta’ antikorpi
dehru f'partecipanti akbar fl-eta u f'dawk b’kundizzjonijiet kronic¢i bhad-dijabete (li jistghu jkunu
mistennija li jkollhom rispons immunitarju aktar dghajjef), kif ukoll f'individwi izghar u aktar
b’sahhithom. Ghalkemm ir-reazzjonijiet lokali dehru li kienu xi ftit aktar komuni bi PreHevbri milli bil-
vaccin komparatur, dawn kienu fil-bicca I-kbira hfief sa moderati, u I-profil tas-sigurta tqies accettabbli.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ PreHevbri huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
PreHevbri?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ PreHevbri.

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

Informazzjoni ohra dwar PreHevbri

PreHevbri réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fil-25 ta' April 2022.
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Aktar informazzjoni dwar PreHevbri tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2022.
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http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla
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