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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Prevenar
Vaccéin konjugat pneumococcal saccharide, assorbit

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (5PARJ ghal Prevenar. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedeia (/ZHMP) 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 aral Frevenar.

X'inhu Prevenar?

Prevenar huwa vacc¢in. Huwa sospensjoni ghall-injezzjoni li fiha partijiet tal-batterju Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

Ghal xiex jintuza Preverar

Prevenar jintuza fit-tilgim ta" £fal zghar (infants) u tfal f'eta bejn xahrejn u hames snin kontra mard
ikkawzat minn S. Pneumoriiag, Dawn jinkludu sepsi (infezzjoni fid-demm), meningite (infezzjoni fil-
membrani li jdawru I-mOpA &'s-sinsla tad-dahar), pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), otite medja
(infezzjoni fil-widna fan-wdfs) u batterjemija (batterji li jinsabu fid-demm).

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintriza ‘Prevenar?

Il-pragrarim ta' tilgim li ghandu jintuza jiddependi mill-eta tat-tifel jew tifla u ghandu jkun ibbazat fuq
makkorhandazzjonijiet ufficjali:

e tfal zghar li ghandhom bejn xahrejn u sitt xhur jehtiegu tliet dozi. L-ewwel doza generalment
tinghata f'eta ta' xahrejn u jithalla minn tal-ingas xahar bejn doza u ohra. Ir-raba' doza (buster)
hi rakkomandata bejn |-eta ta' sena u sentejn. Inkella, meta Pevenar jinghata bhala parti minn
programm ta' immunizzazzjoni infantili universali (tilgim kollettiv u kwazi simultanju tat-tfal
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zghar kollha li jinsabu f'zona partikolari) jistghu jinghataw zewg dozi u jithallew tal-ingas
xahrejn, u mbaghad buster bejn 11 u 15-il xahar ta' eta;

e Tfal zghar f'eta bejn sebgha u 11-il xahar ikunu jehtiegu zewg dozi, b'mill-ingas xahar bejn
doza u ohra. It-tielet doza hi rakkomandata bejn I-eta ta' sena u sentejn.

e Tfal f'eta bejn 12 u 23 xahar ikunu jehtiegu zewq dozi, u jithallew mill-ingas xahrejn bejn doza
u ohra.

e tfal ta' bejn 24 xahar u hames snin jehtiegu doza wahda.

Il-vaccin ghandu jinghata lit-tfal zghar b'injezzjoni fil-muskolu fil-koxxa, jew fil-muskolu tan-nahzta’
fuq tad-driegh tat-tfal zghar.

Kif jahdem Prevenar?

Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) i tiddefendi
ruhha kontra I-mard. Meta persuna tinghata vaccin, is-sistema immunitarja tagliraiil-batterju li jkun
jinsab fil-vacc¢in bhala 'barrani' u tipproduci antikorpi kontrih. Is-sistema immunitaija mbaghad tkun
tista' tipproduci antikorpi aktar malajr meta tkun esposta mill-gdid ghall-hatt=iju. Dan jghin fil-
protezzjoni kontra |-marda.

Prevenar fih ammonti zghar ta' polisakkaridi (tip ta' zokkor) estratt rnili-'kapsula' li ddawwar il-batterju
S. pneumoniae. Dawn il-polisakkaridi jkunu gew ippurifikati,4imbaiibad ‘konjugati’ (imwahhla) ma'
sustanza li ggorrhom biex ikunu jistghu jintgharfu ahjar mia-sistema immunitarja. Il-vacc¢in huwa wkoll
'assorbit' (jehel) f'kompost tal-aluminju biex jistimula rispans/ahjar.

Prevenar fih il-polisakkaridi minn tipi differenti ta' S pneumoniae (serotipi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F u
23F). FI-Ewropa, hu stmat li dawn huma responhsabbii,ghal bejn 54% sa 84% tal-infezzjonijiet invazivi
(infezzjonijiet li jinxterdu mal-gisem) fit-tfal zgihanu tfal ta' taht I-eta ta' sentejn, u ghal bejn 62% sa
83% tal-infezzjonijiet invazivi fit-tfal li jkellrsam bejn sentejn u hames snin.

Kif gie studjat Prevenar?

L-effikacja ta' Prevenar fil-previznzioni tal-marda invaziva S. pneumoniae giet studjata fi kwazi 38,000
tifel u tifla zghar. Nofs it-tfal,zghar inghataw Prevenar, u I-kumplament inghataw vaccin iehor li
mhuwiex attiv kontra S._niieurmoniae. Prevenar inghata fl-etajiet ta' xahrejn, erba' xhur, sitt xhur u 12
sa 15-il xahar. L-istudjus/kejjel I-ghadd ta' tfal li kienet gabdithom xi marda invaziva S. pneumoniae
matul it-tliet snin p=yofw tal-istudju.

Studji addizzi¥hali ezaminaw l-effikac¢ja u s-sigurta ta' Prevenar fit-tfal mhux zghar hafna (older infants)
u fit-tfal, u.l-iGvilupp ta' antikorpi fit-tfal zghar wara I-programm ta' immunizzazzjoni b'zewg dozi
segwitinminn/injezzjoni buster.

X'benefi¢c¢ji wera Prevenar matul l-istudji?

Prevenar kien effikaci fil-prevenzjoni tal-marda invaziva S. pneumoniae. Matul |-istudju ewlieni, dehru
49 kaz ta' infezzjoni mis-serotipi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F u 23F ta' S. pneumoniae fost tfal zghar li
kienu ged jinghataw il-vaccin tal-kontroll, imgabbla ma' tliet kazijiet fost tfal zghar imlaggma bi
Prevenar.

L-istudji addizzjonali wrew li Prenavar kien sigur u effikaci fit-tfal sal-eta ta' hames snin. Fit-tfal zghar,
il-programm ta' immunizzazzjoni b'zewd dozi wassal ghall-izvilupp ta' antikorpi kontra S. pneumoniae,
izda fuq livell aktar baxx meta mqgabbla mal-programm bi tliet dozi. Madankollu, is-CHMP ikkonkluda li
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aktarx mhux se jwassal ghal differenza fir-rata ta' protezzjoni kontra infezzjoni bi S. pneumoniae wara
injezzjoni buster, meta Prevenar jintuza bhala parti mill-programm ta' immunizzazzjoni ta' rutina fejn
jitlaggmu I-bi¢ca I-kbira tat-tfal zghar.

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Prevenar?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni ta' Prevenar (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra)
huma remettar, dijarrea, nuqqas ta' aptit, reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni (hmura, ebusija, nefha
jew ugigh), deni, irritabbilta, sturdament u rgad minghajr mistrieh. Ghal-lista shiha ta' effetti
sekondarji rrapportati bi Prevenar, ara |-Fuljett ta' Taghrif.

Prevenar m’ghandux jinghata lil tfal li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-vaccin Stregicsol£us,
ghal kwalunkwe sustanza ohra jew ghat-tossojde difteriku (tossin dghajjef mill-batterju li giskawza d-
difterite). It-tilgim ghandu jigi pospost fit-tfal b‘infezzjoni gravi u b’deni gawwi.

Ghaliex gie approvat Prevenar?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Prevenar huma akbar mir-riskji tieghu ufrrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Prevenar

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis®¢uqgwalida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Prevenar lil Wyeth Lederle Vaccines S.A. fit-2 ta’ Frar 200{. u-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija
valida ghal perjodu mhux limitat.

L-EPAR shih ta’ Prevenar jinsab fuq is-sit elettroniki,taiwAgenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Repoits.vGhal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Prevenar,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll fhill-EFAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fu-2011.
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