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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)

PROCOMVAX

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku (‘()‘)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPA

mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicin
Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattagent tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib je%—ispiz'jar
tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-

Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). a
X’inhu PROCOMVAX ? :

PROCOMVAX huwa vaééin, li jigi bhala sospensjoni ghall-1 F1h proteini mill-Haemophilus
influenzae tip b (‘Hib’, batterju li jista’ jikkawza - memnglta% ijiet mill-virus ta’ l-epatite B bhala

sustanzi attivi.

Ghalxiex jintuza PROCOMVAX ? Q

PROCOMVAX jintuza fit-tlaqqim ta’ tfal zghar li jkohthom bejn sitt gimghat u 15-il xahar kontra I-
mard ‘invaziv’ ikkawzat mill-Hib (bhall—me%batterika) u l-infezzjoni bil-virus ta’ l-epatite B.
Il-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tét;tabi

X

Kif jintuza PROCOMVAX? %

L-iskeda ta’ tilgim hija ta’ tliet dozi OCOMVAX, idealment meta t-tfal ikollhom xahrejn, erba’
xhur, u bejn 12 u 15-il xahar. inghataw doza wahda tat-tilgima ta’ 1-epatite B mat-twelid jew
ftit wara jistghu j inghata\“ VAX. It-tilgima tista’ tinghata biss b’injezzjoni fil-muskolu.

Kif jahdem PROCO ?

PROCOMVAX hu m. [l-vac¢ini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gise protegi ruhha kontra I-mard. PROCOMVAX fih ammonti zghar ta’:

e proteina p&ta mill-Hib, imwahhla ma’ carrier (proteina ppurifikata mill-membrana ta’ barra

tal-bagterju Neisseria meningitidis);
o antig &as-superﬁéje (proteini mill-wic¢) tal-virus ta’ 1-epatite B. Dawn jigu prodotti b’metodu
bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: isir minn batterju li jkun ir¢ieva gene (DNA),
milha kapaci tipproduci t-tossin.
ifel zghir jinghata t-tilgima, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet tal-batterji u 1-vajrusis
ala ‘barranin’ u taghmel antikorpi kontrihom. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun tista’ tipproduci
& antikorpi iktar malajr meta l-persuna tigi naturalment esposta ghall-batterji u l-vajrusis. Dan jghin fil-
protezzjoni kontra l-mardiet li jikkawzaw dawn il-batterji u l-vajrusis. Is-sustanzi attivi huma
‘adsorbiti’, jigifieri jehlu ma’ komposti ta’ I-aluminju, u l1-va¢éin ikun fih ‘adjuvant’ (kompost li jkun
fih l-aluminju) biex jistimula rispons ahjar.
PROCOMVAX huwa kombinazzjoni ta’ komponenti li ilhom disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE)
f’vac¢ini ohra ghal hafna snin.
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Kif gie studjat PROCOMVAX ?

PROCOMVAX gie studjat fi studju wiehed ewlieni li fih hadu sehem 882 tifel u tifla zghar. L-istudju

qabbel l-effetti ta” PROCOMVAX ma’ dawk ta’ vac¢ini separati li fihom l-istess sustanzi attivi. Fiz-

zewg gruppi, it-tfal tlaggmu fl-eta ta’ xahrejn, erba’ xhur, u bejn 12 u 15-il xahar. Il-mezz ewlieni tal-

kejl ta’ 1-effettivita kien jekk il-livelli ta’ protezzjoni ta’ l-antikorpi ghall-Hib u virus ta’ l-epatite B

kinux zviluppati xahar u xahrejn wara t-tilqima.

Ir-rizultati ta’ studji ohra ntuzaw b’appogg ghall-uzu ta” PROCOMVAX, kemm fit-tfal zghar li kienu

nghataw it-tilgima ta’ 1-epatite B fl-imghoddi kif ukoll f’dawk 1i ma kinux. &

Liema benefi¢¢ju wera PROCOMVAX wagqt l-istudji mwettqa? ‘b
Fl-istudju ewlieni, ir-rispons kemm ghal PROCOMV AX kif ukoll ghall-va¢¢ini separati kienu baxxi

f’termini ta’ antikorpi kontra 1-Hib. Madankollu, il-kumpanija pprovdiet iktar taghrif minn studji Kg‘)

biex turi li tliet dozi ta’ PROCOMVAX ipproducew livelli adegwati ta’ protezzjoni. &

L-istudju ewlieni wera wkoll i PROCOMVAX ipproduca livelli adegwati ta’ protezzjoni ko

virus ta’ I-epatite B. Din il-konkluzjoni giet ikkonfermata mar-rizultati minn seba’ studji a% nali

fornuti mill-kumpanija.

L-istudji addizzjonali wrew li I-protezzjoni kontra l-epatite B minn PROCOMVAX degwata

fit-tfal zghar li kienu jew ma kinux inghataw it-tilqima ta’ l-epatite B fl-imghoddi.

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

L-iktar effetti sekondarji komuni li dehru bi PROCOMVAX huma reazzj is-sit ta’ 1-injezzjoni,
inkluz ugigh, slih, hmura u nefha. Effetti sekondarji ohra huma d-den@ essija (nuqqas ta’ aptit),
remettar, dijarea, irritabilita, somnolenza (hatna nghas), biki (inkluz erzieqi u fit-tul), u
infezzjonijiet fil-parti nofsanija tal-widna. Ghal-lista shiha ta’ %ekondarji rrappurtati ma’
PROCOMVAX, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

PROCOMVAX m’ghandux jintuza fi tfal li jistghu jkunu sénSittivi zzejjed (allergici) ghal xi sustanzi
attivi jew ingredjenti ohra tieghu. Tfal zghar li juru sinjali ta ittivita eccessiva (reazzjoni
allergika) wara injezzjoni ma ghandhomx jinghataw j injezzjonijiet tat-tilgima. PROCOMVAX
mhux rakkomandat ghal tfal ta’ inqas minn sitt &i inhabba riskju ta’ rispons protettiv
imnaqqas ghall-Hib. It-tilgim b’PROCOMYV, @m u jigi pospost fit-tfal zghar b’deni moderat jew
sever sakemm jirkupraw.

Bhal fil-kaz tat-tilqimiet kollha, jekk P. MVAX jintuza fit-trabi prematuri, ikun hemm riskju i t-
trabi ma jehdux nifs ghal waqtiet zghar). Ym:ifs taghhom ghandu jigi sorveljat ghal massimu ta’ tlett
ijjiem wara t-tilqima.

Ghaliex gie approvat PR( ?

[lI-Kumitat ghall-Prodotti®Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda 1i 1-benefi¢éji ta’
PROCOMVAX huma1 1r-riskji tieghu ghat-tilgim kontra mard invaziv ikkawzat mill-Hib u
kontra infezzjonijiet i ati mis-subtipi kollha maghrufin tal-virus ta’ l-epatite B fit-tfal li jkollhom
bejn sitt gimghat u 11} xahar. [1-Kumitat irrakkomanda 1i PROCOMVAX jinghata l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fi

Informaz#joni ohra dwar PROCOMVAX:

i i Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq madwar I-Unjoni Ewropea, ghal
AX 1il Sanofi Pasteur MSD S.N.C. fis-7 ta’ Mejju 1999. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fi iet imgedda fis-7 ta” Mejju 2004.

&QEPAR shih ghal PROCOMVAX jista’ jinstab hawnhekk.

R

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/procomvax/procomvax.htm
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