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Vaécin kontra l-influwenza prepandemika (HSN1) (virjun magsum (split virion),
dizattivat, adjuvat) GlaxoSmithKline Biologicals
vaééin kontra l-influwenza prepandemika (H5N1) (virjun maqsum (split virion), diZattivat, adjuvat)
A/VietNam/1194/2004 NIBRG--14)

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku é\'

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (E
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) j

Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas- , aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR). N

O~
X’inhu l-vaé¢in kontra l-influwenza prepandemika (H jun maqsum (split virion),
dizattivat, adjuvat) GlaxoSmithKline Biologicals?
Il-vaccin kontra I-influwenza prepandemika (HSN1) (Vir aqsum (split virion), dizattivat, adjuvat)
Glaxosmithkline Biologicals huwa vac¢in li j ingha&n@zz ta’ injezzjoni. Fih partijiet ta’ vajrusis
tal-influwenza li gew dizattivati (maqtula). II-vac¢imfih ir-razza tal-influwenza msejha
‘A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14’ (H5N1 ).\\

Ghal xiex jintuza dan il-vac¢in? \\

I1-va¢ein kontra l-influwenza prepand€mika (H5SN1) (virjun maqsum (split virion), dizattivat, adjuvat)

Glaxosmithkline Biologicals hu in ghall-uzu fl-adulti sabiex jipprotegihom mill-influwenza

kkawzata mir-razza HSN1 tal ’ml-inﬂuwenza A. Il-vaccin jinghata skont ir-

rakkomandazzjonijiet ufficj alé
(&

Il-medicina tista' tinkiseb icetta tat-tabib.

Kif jintuza l-vaééin?

Il-vaccin j inghata&jezzj oni fil-muskolu tal-ispalla f’zewg dozi separati, mill-anqas bi tliet gimghat
bejniethom. i °1 fuq minn 80 sena jista’ jkun li jkollhom bzonn doza doppja tal-va¢¢in (injezzjoni
f’kull spall@a doppja ohra tliet gimghat wara.

Ki Qil—vaééin?
[l-vaécin kontra l-influwenza prepandemika (HSN1) (virjun magsum (split virion), dizattivat, adjuvat)
GlaxoSmithKline Biologicals huwa vac¢in prepandemiku. Dan huwa tip ta’ vaccin specjali intiz
sabiex jipprotegi kontra razza ta’ influenza li tista’ tikkawza pandemija fil-futur. Influwenza
pandemika ssehh meta johrog tip ta’ vajrus gdid (razza) tal-vajrus tal-influwenza li jista’ jinfirex
fac¢ilment minn persuna ghal ohra peress li n-nies ma jkollom I-ebda immunita (protezzjoni) kontra
tieghu. Pandemija tista’ taffettwa l-parti I-kbira tal-pajjizi u r-regjuni madwar id-dinja. L-esperti tas-
sahha huma mhassba dwar il-fatt li l-influwenza pandemika fil-futur tista’ tigi kkawzata mir-razza
HS5NI tal-vajrus Il-va¢¢in gie zviluppat sabiex jipprovdi protezzjoni kontra din ir-razza, sabiex ikun
jista’ jintuza qgabel jew matul il-pandemija tal-influwenza.
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Il-va¢cini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
lilha nnfisha kontra marda. Il-va¢¢in fih ammonti zghar ta’ hemaglutinins (proteini mill-wié¢) ta’
vajrus imsemmi HSN. Il-vajrus I-ewwel gie dizattivat sabiex ma jikkaguna l-ebda mard. Meta
persuna tinghata l-vacé¢in, is-sistema immunitarja taghraf lill-vajrus bhala “barrani” u tipproduci
antikorpi kontrih. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun tista’ taghmel antikorpi aktar malajr meta
terga’ tkun esposta ghal vajrus darb’ohra. Dan jghin fil-protezzjoni kontra l-marda kkawwzata mill-
vajrus.

Qabel l-uzu, il-vacc¢in isir minn tahlita ta’ sospensjoni li fiha I-particelli tal-vajrus flimkien ma’
emulsjoni. L-‘emulsjoni’ rizultanti imbaghad tigi injettata. L-emulsjoni fiha wkoll “adjuvant” (tahlita
li fiha z-Zejt) biex jistimola reazzjoni ahjar.

Kif gie studjat il-vaé¢¢in?
L-istudju prin¢ipali tal-vacéin inkluda 400 adult f*sahhithom bl-etajiet ivarjaw minn 18 sa 60 s
gabbel il-kapacita ta’ dozi differenti tal-vaccin, bi jew minghajr l-adjvvant, sabiex titqanqal i
produzzjoni ta’ antikorpi (‘immunogeni¢ita’). Il-parte¢ipanti réevew zewg ln]eZZ]OHIJICtt in li
fihom doza wahda minn erba’ differenti ta’ emoglutinin. L-injezzjonijiet inghataw f*infs %lw ta’ 21
jum. Il-kejl principali ta’ effikacja kien il-livelli ta’ antikorpi kontra 1-vajrus tal-infl fid-demm
fi tliet zmienijiet differenti: gabel ma nghata l-vac¢¢in, fil-jum tat-tieni vac¢in (il-
wara (it-42 jum).
Studju iehor iffoka fuq l-immunogenicita ta’ dozi singoli jew doppji tal—vaé@

ghandhom ’il fuq minn 60 sena.

Liema benefi¢¢ju wera l-vaécin waqt l-istudji li gew mwettqa? +

Skont il-kriterji stabbiliti mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali -Uzu mill-Bniedem (CHMP),
jehtieg i vaccin prepandemiku johloq livelli ta’ protezzjoni ta@l orpi f’ghallingas 70 % tal-persuni
biex jitqies xieraq.

L-istudju princ¢ipali wera li I-vaccin fih 3.75 mikrogram emoglutinin u l-adjuvant ipproduca
reazzjoni b’antikorp li ssodisfa dawn il-kriterji. Fil- @m ra t-tieni injezzjoni, 84 % tal-persuni li

7 persuna li

réevew il-vacéin kellhom livelli ta’ antikorpi li ‘]1st jipproteguhom kontra I-H5N1.

Fl-anzjani, dozi singoli ta’ dan il-vac¢in ukoll -kriterji, minbarra fi ftit pazjenti li kellhom ’il
fuq minn 80 sena li ma kellhom ebda prot ontra l-vajrus fil-bidu tal-istudju. Dawn il-pazjenti
kellhom bzonn dozi doppji tal-vaccin gh%tezzj oni.

X’inhu r-riskju asso¢jat mal-v cé@

L-aktar effetti sekondarji kom I4vaccin kontra I-influwenza prepandemika (H5N1) (virjun
maqsum (split virion), dizatti Juvat) GlaxoSmithKline Biologicals (li dehru f’doza wahda minn
kull ghaxar dozi jew aktar ¢in) huma l-ugigh ta’ ras, artralgija (ugigh fil-gogi), mijalgija (ugigh
fil-muskoli), reazzjoniji it tal-injezzjoni (ebusija, nefha, ugigh u hmura), deni u gheja (hedla).
Ghal-lista shiha tal-effetthsekondarji kollha rrappurtati dwar il-vac¢in, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.
[l-vac¢in ma g%jl ghata lil persuni li kellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika

gawwija) ghal ed mill-komponenti tal-vaccin, jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f’livelli
ta’ tracci, b , proteina tat-tigieg, ovalbumina (proteina fl-abjad tal-bajd), formaldehajd
(formald , sulfat tal-gentamicina (gentamicin sulphate - antibijotiku) u sodju deoksikolat
(sod'un& ycholate). [I-va¢¢in ghandu jigi moghti aktar tard lil persuni li jagbadhom deni f’daqqa.

Ghaliex gie approvat il-vaééin?

Is-CHMP ddecieda li I-benefic¢éji tal-vacein kontra l-influwenza prepandemika (H5N1) (virjun
magqsum (split virion), dizattivat, adjuvat) GlaxoSmithKline Biologicals huma akbar mir-riskji tieghu
ghal immunizzazzjoni attiva kontra s-subtip H5N1 tal-vajrus tal-influwenza A. II-Kumitat
irrakkomanda li I-vac¢in jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar il-vac¢in:

[I-Kummissjoni Ewropea tat 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-UE kollha ghall-
vac¢in kontra l-influwenza prepandemika (H5SN1) (virjun magsum (split virion), dizattivat, adjuvat)
GlaxoSmithKline Biologicals lil GlaxoSmithKline Biologicals S.A. fis-26 ta’ Settembru 2008. Din I-
awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq l-awtorizzazzjoni moghtija lil Prepandrix f1-2008 (‘kunsens
infurmat’).
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L-EPAR shih ghal vacéin jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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