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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pumarix
Vaccéin ghall-Influwenza Pandemika (H5N1) (virjon maqgsum, dizattivat,
stimulat)

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Pumarix. Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Pumarix.

X'inhu Pumarix?

Pumarix huwa vaccin li jinghata b’injezzjoni. Fih partijiet ta’ virusis tal-influwenza li gew dizattivati
(magqtula). Il-vaccin fih ir-razza tal-influwenza msejha ‘A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-RG2’ (H5N1).

Ghal xiex jintuza Pumarix?

Pumarix huwa vaccin li jipprotegi kontra I-influwenza ‘pandemika’. Ghandu jintuza biss ladarba tkun
giet iddikjarata ufficjalment pandemija tal-influwenza mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)
jew mill-Unjoni Ewropea (UE). Pandemija tal-influwenza ssehh meta titfacca razza gdida tal-virus tal-
influwenza li tista’ tinfirex malajr minn persuna ghal ohra minhabba li n-nies ma jkollhomx immunita
(protezzjoni) kontriha. Pandemija tista’ taffettwa I-bi¢ca I-kbira tal-pajjizi u r-regjuni madwar id-dinja.
Il-vaccin ghandu jinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Il-vaccin jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Pumarix?

Ii-vaccin jinghata b’injezzjoni fil-muskolu, preferibbilment fil-muskolu tal-ispalla jew tal-koxxa. Ir-
rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg huma disponibbli biss ghall-adulti. L-adulti ghandhom jinghataw doza
ta’ 0.5 ml segwita bit-tieni doza wara intervall ta’ mill-angas tliet gimghat. Dawk il-persuni li
precedentement hadu injezzjoni b'vaccin li fih I-istess adjuvant (sustanza mizjuda biex ittejjeb ir-
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rispons immunitarju) u razza ta’ influwenza simili ghal dik li tikkawza |I-pandemija jkunu jehtiegu biss
doza singola wahda.

Kif jahdem Pumarix?

Pumarix huwa vaccin *finta’. Dan huwa tip specjali ta’ vaccin li jista’ jigi zviluppat biex jghin fil-gestjoni
ta’ pandemija fil-futur.

Qabel tibda pandemija, hadd ma jkun jaf liema razza ta’ virus tal-influwenza se tkun involuta,
ghalhekk il-kumpaniji farmacewti¢i ma jistghux jippreparaw il-vaccin korrett minn gabel. Minflok, huma
jistghu jhejju vaccin li fih ir-razza ta’ virus tal-influwenza maghzul specifikament minhabba i ftit
persuni kienu esposti ghalih, u ghal liema ftit persuni huma immuni. Huma jistghu jittestjaw dan il-
vaccin biex jaraw kif se tkun ir-reazzjoni tan-nies, biex imbaghad ikollhom idea sabiex ibassru kif in-
nies se jirreaggixxu meta r-razza tal-influwenza li tikkaguna |-pandemija tkun inkluza. Ii-vaccini
jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra
I-mard. Dan il-vaccin fih ammonti zghar ta’ haemagglutinins (proteini mill-wic¢¢) ta’ virus imsejjah
H5N1. Il-virus |-ewwel gie inattivat sabiex ma jikkawza |-ebda mard. Matul pandemija, ir-razza tal-
virus fil-vaccin ikollha tinbidel bir-razza li gieghda tikkaguna I-pandemija gabel il-vaccin ikun jista’
jintuza.

Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf lill-virus bhala “barrani” u tipproduci

antikorpi kontrih. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta
tkun esposta mill-gdid ghall-virus. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda kkawwzata mill-virus.

Qabel I-uzu, il-vaccin isir minn tahlita ta’ sospensjoni li fiha I-particelli tal-virus flimkien ma’ emulsjoni.
L-emulsjoni fiha I-‘adjuvant’ biex jittejjeb ir-rispons immunitarju.

Kif gie studjat Pumarix?

L-effetti ta' Pumarix ghall-ewwel gew ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Studju principali wiehed li kien jinvolvi 680 adult gabbel Pumarix moghti fzewg dozi bi tliet gimghat
bejniethom ma’ Pandemix H5N1 (vaccin iehor kontra I-influwenza pandemika) u gabbel ukoll Pumarix
moghti flimkiem ma’ adjuvant jew minghajru. Fit-tieni studju principali, 4,560 adult inghataw jew
Pumarix jew placebo (vaccin finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja fiz-zewq studji kien I-abbilta li titgangal
il-produzzjoni ta' antikorpi kontra kontra I-virus tal-influwenza (‘immunogenicita’) wara sitt gimghat.

X'benefi¢c¢ju wera Pumarix matul I-istudji?

Fl-ewwel studju, I-immunogenicita ta’ Pumarix dehret li hija komparabbli ma’ dik tal-vaccin ta’ tqabbil.
L-istudju wera wkoll li Pumarix gangal il-produzzjoni ta’ aktar antikorpi meta moghti flimkien ma’
adjuvant milli meta moghti minghajru. It-tieni studju wera li Pumarix kien kapaci jganqal il-produzzjoni
ta' antikorpi sa livell gholi bizzejjed li jissodisfa I-kriterji tas-CHMP.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Pumarix?
L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Pumarix (dehru f'aktar minn pazjent 1 f'10) huma wgigh ta' ras,
ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli, ugig fil-punt fejn saret I-injezzjoni u gheja kbira.

Pumarix m’ghandux jinghata lil pazjenti li kellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika gawwija)
ghal kwalunkwe wiehed mill-komponenti tal-vaccin, jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f'livelli ta’
tracci fil-vaccin, bhal bajd jew proteina tat-tigieg, ovalbumina (proteina fl-abjad tal-bajd),
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formaldehajd (formaldehyde) u sodju deoksikolat (sodium deoxycholate). Madankollu, jista’ jkun
xieraq li dan il-vaccin jinghata lil dawn il-pazjenti waqgt pandemija, diment li jkun hemm disponibbli
facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni.

Ghaliex gie approvat Pumarix?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji tal-vaccin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Il-vaccin gie awtorizzat taht ‘cirkostanzi e¢cezzjonali’. Dan ifisser li, minhabba li I-vac¢in huwa vaccin
finta u ghad ma fihx ir-razza tal-virus li ged jikkawza I-pandemija, ma kienx possibbli li tinkiseb |-
informazzjoni kollha dwar il-vaécin pandemiku finali. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser
tirrevedi kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ ssir disponibbli u dan is-sommarju ser jigi aggornat kif
ikun mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Pumarix?

Meta I-kumpanija li taghmel il-vaccin tinkludi fil-vaccin ir-razza tal-influwenza li tkun responsabbli ghal
pandemija, hija ghandha tigbor informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikac¢ja tal-vaccin pandemiku finali,
u tissottomettiha lis-CHMP ghall-evalwazzjoni.

Taghrif iehor dwar Pumarix

II-Kkummissjoni Ewropea tat |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Pumarix lil GlaxoSmithKline Biologicals s.a. fil-4. ta’ Marzu 2011. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
hija valida ghal hames snin, u wara tista’ tiggedded.

L-EPAR shih ghal Pumarix jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Pumarix, aqra
I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll miill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'12-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001212/human_med_001412.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true
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